BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dgc 1ap - Ty do - Hanh phiic

$6:74 /2018/TT-BYT Ha Ngi, ngay §2 thang Gnéim 2018

THONG TU
| Quy dinh viéc ding ky lwu hanh thude c3 truyén, duoc liu

Céin cik Ludt dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thing 4 nim 2016;

Cdn cir Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thing 5 nam 2017 cia
Chinh phti quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phdp thi hank Ludt duoc;

Cdn cir Nghi dinh 58 75/2017/NP-CP ngay 20 thing 6 nam 2017 cia
Chinh phii quy dinh chikc nding, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chire cia B6 Yié;

Theo dé nghj cia Cuc trucng Cuc Quan Iy ¥, Duype c6 truyén,

 BG truong Bg Y té ban héanh Théng e quy dinh viée ding ky heu honh
thuoc co truyén, duwoc liéu.

Churong I
‘ NHUNG QUY PINH CHUNG
‘ Diéu 1. Pham vi didu chinh
Théng tur ndy quy dinh chi tiét cac ndi dung sau day:
‘ 1. Tiéu chi x4c dinh thudc c6 truyén duge midn thit 14m sing, midn mét sé
giai doan thir 1dm sang, phai thir ldm sang giai doan 4, phai thir lAm sang day da
| cac giai doan tai Vigt Nam va yéu ciu vé dir lidu 1am sang dé bao dam an toan,
higu qua 1am co sé& cép gidy dang ky Ivu hanh thubc cé truyén.

2. HO so, thi tuc cép, gia han, thay déi, bd sung, thu hdi gidy dang ky luwu
hanh thudc cd truyén va dugc liéu.

Piéu 2. Déi twgng 3p dung

1. Théng tu nay ap dung dbi véi cac truong hop sau day:
a) Thube cb truyén;
b) Vi thudc cb truyén dugc bao ché duéi dang cb truyén hoac hién dai;

¢} Duge ligu thudc danh myc duge liéu phai ding ky lwu hanh do
B truéng B Y t€ ban hanh theo quy dinh tai Didu 93 Nghi dinh sb
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54/2017/ND-CP ngay 08 théang 5 nim 2017 cia Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 didu va bién phép thi hanh Luat duge.

2. Thong tur nay khéng ap dung ddi véi céc trudmg hop sau day:

a) Thudc b truyén quy dinh tai didm b khoan 1 Didu 47, khoan 2 Didu 60
va khoén 1, khoan 2 Diéu 70 Luat duoc;

b) Dugc ligu quy dinh tai khoan 2 Piéu 54 Ludt dugc va ban thanh phdm
duoge liéu.

Diéu 3. Giai thich tir ngi
Trong Théng tu ndy, cic tir ngit dudi day dugc hiéu nhu sau:

1. Bdn thanh pham dwpe ligu 13 san pham tir duoc liéu dd qua mot mot sb
hodc tit ca céc cong doan ché bién, san xudt, trr cdng doan dong goi cudi clng,

2 Cé phwo‘ng @huvng thuée ¢6) 1a thubc cb truyén duoc ghl trong cac
sach vé y hoc cd truyen cta Viét Nam va Trung Quéc tir trude Thé ky 19, trong
d6 c6 ghi s vi thue, ham luong cua timg vi, phuong phap bao ché, tic dung,
chi dinh, dudng dung, lidu ding, cich ding va chi dinh ctia phuong thudc.

3. Thuéc c6 phuong gia giam 13 thude cb phuong ¢6 ting hodc giam vé sb
vj thudc, ham lirgng cua tung vi thuéc phi hop véi benh hodc chimg bénh theo
ly ludn cia y hoc ¢b truyén nhung khong thay d6i vé phuong phap bao ché,
dudng dung, liéu ding, cich ding va cac vi thude trong cdng thirc thudc khong
cO sur tuong ky.

4. Ccr so dang ky 1a co s¢ dung ten nop don dé nghi cép, gia han, thay dbi,
b6 sung gidy dang ky luru hanh thube ¢ truyén, dugc lidu.

5. Thé bénh y hoc cé truyén 14 tinh trang bénh cta ngudi bénh duoc chin
doan, xac dinh theo y 1y ciia y hoc ¢ truyén.

Dicu 4. Ngon ngir, hinh thirc, tinh phép Iy ciia ho so dé nghi cip, gia
han, thay d6i, b sung gidy diing ky luu hanh thude, dwgc licu.

1. Ngbn ngit su dung trong hé so d& nghi cép, gia han, thay déi, bd sung
gidy ding ky Luu hanh thubc, dugc licu:

a) Hé so ding ky ciia thudc ¢b truyén, duoc lidu san xudt trong nuée phai
viét bing tiéng Viét;
b) Hé so ding ky cia thube ¢b trayén, dugc licu nhip khiu phai dugc viét
béng tiéng Viét hoic tiéng Anh. Trudmg hop viét bing tiéng Anh, T& huéng %
[ _



3

sir dung san pham va Tém tat djc tinh san phdm pha1 du-::rc viét bing tiéng Viét.
T3ai liéu chitng minh thube cé truyen bido dam yeu cdu vé an toan, hiéu qua co
thém ban sao dugc V1et béng tiéng ctia nude xubt xir do co quan cé thdm quyén
clia nude xuat xir cap

2. H6 so dang ky phai duge chudn bi trén khé gify A4, dong thanh bd
chéc chén; sip xép theo ding trinh tur cua muc luc, ¢6 phin céch gifta céc phan;
cac phan phan cich phai duge dénh sé thir tir ¢é d& tham khao va ¢6 ddu xbc
nhdn cua co s& ding ky hodc co s& san xuft & trang diu tién cta mdi phin trong
toan bd hd so: neng tiéu chuédn chit luong, phuorng phép kiém nghiém, phleu
kiém nghiém thudc cb truyén, dugc lidu phai cé ddu x4c nhén cia nha san xudt.

3. Nhan thuéc ¢b truyén, duge lidu: Méi thudc ¢b truyén, duge liéu phai
c6 02 (hai) bd mAu thiét k& nhén; riéng thudc cb truyén, duge liéu nhdp khau con
phai ¢6 01 (mdt) bd nhin thuc té. C4c nhin nay duogc gin trén gidy A4 cd dong
dau gidp lai clia co s& diing ky hodic co s& san xuét. Khi tiép nhén hd so gia han
gidy ding ky luru hanh thi co s& dang ky chi phai nop ban sao mAu nhin di duoc
phé duyét néu khéng c6 thay dbi so véi ding ky 14n dau.

4. Ta huong dn ciia thudc cb truyen (khéng bao gdm vi thube cb truyen)
theo quy dinh vé huéng dén ghi nhén thube, nguyen lidu lam thudc cua BO Y 1,
c6 dong diu giap lai cia co s& dang ky. N6i dung v& chi dinh va cach dung phai
thé hién rd duoc thé bénh y hoc ¢b truyén. Trudmg hop gla han gidy ding ky luu
hanh thi co s& khong phai np lai t& hudng din ctia thude ndu khong c6 thay dbi
so v6i ding ky 14n ddu va gia han gidy dang ky lan trude.

5. Cac tat liéu khéc:

a) Pon ding ky phai do ngudi dimg dau ciia co s& ding ky hodc dai dién
dugc ty quyén cla co so ding ky ky tryuc tiép trén don va dong diu (néu ¢6) cua
co s& dang ky, khdng dugc ding chit ky déu;

b) Trong trudng hop c6 iy quyén, hé so phai ndp kém mét gidy Gy quyén
ban chinh hodic ban sao c6 xdc nhén sao y ban chinh cta co s& ding ky hodc cia
van phong dai dién tai Viét Nam va duge thye hién theo cc trudng hop sau déy:

- Uy quyén duogc dimg tén co s& ding ky theo MAu s6 09A ban hanh kém
theo Thong tir ndy trong trudng hop co s& ding tén ding ky khong phai 13 co so
san xuét thubc cb truyén, dugc lidu va co s& san xut thubc cb truyén, duge ligu
nude ngoai khéng ¢b viin phong dai dién tai Viét Nam; [fy
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- Uy quyén ky tén vao hd so ding ky khi co s& ding ky iy quyén cho vin
phong dai dién cta co sé ding ky thuéc cb truyén, duoc lidu tai Viét Nam theo
Mau s6 09B ban hanh kém theo Théng tur nay;

- Uy quyén str dung tén thudc cb truyén, dugc liéu cé ding ky nhan hiéu
hang hod khi chd s& hiru nhin hiéu hang hoa khéng phai 13 co sé& dang ky thude
¢ truyén, dugc liéu theo MAu s§ 09C ban hanh kém theo Thong tir nay.

¢) Trudng hop co s& ding ky khéc co sé san xuit thi gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc ctia co s& ding ky cé thé la ban sao ¢6 chimg thuc
hoiic ban sao do co s& san xuét tu déng dAu xéc nhén;

d) Gidy chimg nhin, viin bing bio hd, hop ddng chuyén giao quyén s¢
hiru d6i tuong s& hiru cong nghiép c6 lién quan trong hd so ding ky thude (néu
¢6) do céc co quan c¢b thim quyén vé s& hitu cong nghiép cip hodc x4c nhan
phai 12 ban sao c6 chimg thirc hofic ban sao cé déng diu cta co s& dang ky.

6. Dbi v6i hd so phap 1y cia doanh nghidp nudc ngoai con phai dap tmg
cac quy dinh sau:

a) Gidy chimg nhin sin phm dugc phim (goi tit 13 Gidy CPP), Gidy
phép san xuit, kinh doanh duoc do co quan quan ly nha nudce c6 thim quyén
nuée ngoai cdp, gidy chimg nhén dat tidu chudn thyc hanh 5t san xuét thudc
(goi tit 1a GMP), gidy phép thanh 18p Vin phong dai dién tai Viét Nam, c6 thé
ndp ban chinh hodic ban sao, cy thé nhu sau:

- Trudng hgp ndp ban chinh: Ban chinh phai ¢6 day du chir ky, tén, chic
danh ngudi ky, ngay cp va diu cia co quan nha nudce cé thdm quyén cép; Chir
ky, tén, chirc danh ngudi ky va dédu clia co quan nha nude ¢6 thdm quyén cép,
gidy CPP phai duge hop phap hod lanh sy theo quy dinh cta phap lut vé& hop
phap héa lanh sy, trir trudmg hop cac gidy to phap ly do co quan quéan 1y nha
nuée cd thim quyén cta céc nude cép da c6 ky két Hiép dinh twong tro tur phap
vol Viét Nam;

- Trudng hop ndp ban sao: Ban sao do co quan quan 1y nhi nude ¢o thim
quyén clia Viét Nam chimg thuc hop 1€ theo quy dinh cla phap luat Viét Nam
vé chimg thuc ban sao tir ban chinh hodc ban sao dugc cip tir sd gde. Trong
truémg hop cin thiét co sé xudt trinh ban gée dé ddi chiéu theo yéu ciu clia co
quan tiép nhan hd so;

- Théi han hiéu lyc cia gidy phép hojic gidy ching nhén: Thoi han hiéu
luc phéi dugce ghi cu thé trén cac gié‘iy chimg nhén va phai con han hiéu lyc tai
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thoi diém ndp hd so; khéng chip nhén cdng van gia han gidy phép, gidy ching
nhan.

b) Gidly CPP phai dép tmg céc quy dinh tai diém a khodn nay va dép tmg
cac quy dinh sau day:

- Do co quan quan 1y duoc c6 thim quyén (theo danh séch cia WHO trén
website http://www.who.int) ban hanh, cip theo miu ciia Té chirc y té thé gigi
(WHO) 4p dung déi véi Hé théng chimg nhén chit lugng cua cic san phdm
duge Iuu hanh trong thuong mai quéc té;

- C6 xé4c nhan thudc duge phép hru hanh & nuéc san xuit, Trudng hop
thudc khéng dugc clp phép hru hanh & nude sin xudt hodc duge cip phép
nhung thyc té thudc khong Iwu hinh & nudc san xudt, co s dang ky phai cung
cap Gidy CPP cé x4c nhan thude duge huu hanh & mét trong cic nude ma thude
da thyc € luu hanh,

¢) Gidy phép sin xudt, kinh doanh dugc do co quan quan ly nha nudc c6
tham quyén nude ngodi clp ngoai vite dép ung céc quy dinh tai diém a khoan
ndy con phéi diy dii cc ndi dung day:

- Tén va dja chi co quan quan Iy nha nuée c6 thAm quyén cép;

- Tén va dja chi co sd kinh doanh thuéc;

- Pham vi hoat déng;

- Thoi han hiu lyc phai dugc ghi cy thé trén céc gidy chimg nhan va phai
con han hiéu lyc tai thoi diém ndp hd so. Trudng hop khong quy dinh thai han
hiéu lyrc, co ¢ kinh doanh thuc nuéc ngoai phai cung cdp gidy ching nhén cia
co quan thdm quyén cép gidy phép xéc nhén co s& vin dang hoat dong trong
linh vuc dugc phim tai thoi didm ndp hd so.

d) Gidy chiing nhan dat tiéu chudn thyc hanh t&t sin xudt thudc (GMP-
WHO), ISO hoic c4c gidy chimg nhén dat tiéu chuin twong duong phai do co
quan c6 thim quyén & nuéc san xust cdp, ¢6 tén va dia chi nha san xuét.

7. Mbi thube cb truyén, duoc liéu phai c6 01 hé so ding ky riéng, trir
trudng hop thude ¢b truyén (khéng bao gbm vi thuée cb truyén) ¢6 cing céng
thire cho mét don vj liduy, cung ham lugng nhimg khéc quy cach dong géi.

Diéu 5. L¢ phi diing ky thubc b truy?n, dugc ligu

Co sd ding ky thuéc cd truyén, duge liéu phai nép phi theo quy dinh cia
phap luat vé phi va I¢ phi.
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Didu 6. S4ng ché va bao mét lién quan dén thubec ¢ truyén ding ky

Co s& ding ky thude cd truyén ¢6 nhu ciu bao mat dit lidu ddi véi hd so
dang ky thubc cb truyén méi theo quy dinh tai Théng tr sé 05/2010/TT-BYT
ngay 01/3/2010 cua Bo tredng B6 Y té hudéng din bao mat dir liéu thir nghiém
trong ding ky thubc phai néu 15 dé nghi trong don dé nghj cdp, gia han, thay
doi, bd sung gidy ding ky luu hanh theo céc May s6 03, MAu sb 04 va M3u sé
05 Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu ndy va cung cip céc tai liéu phap ly cé
lién quan dén tinh trang bao hd doc quyén s& hiry trf tué (viin bing doc quyén
sang ché).

Chuwong IT

TIEU CHi XAC PINH THUOC CO TRUYEN PUQC MIEN THU
LAM SANG, MIEN MOT SO GIAI POAN THU LAM SANG, PHAI THU
LAM SANG GIAI POAN 4, PHAI THU LAM SANG PAY DU CAC GIAI

DOAN TAI VIET NAM VA YEU CAU VE DU LIEU LAM SANG DE
BAO DAM AN TOAN, HIEU QUA LAM CO SG CAP GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC CO TRUYEN

Picu 7. Tiéu chi xdc dinh thubc cb truyén duge miln thir lim sang tai
Viét Nam

1. Vi thude ¢ truyén.

2. Thubc cb truyén dirge Bo Y té cong nhén khi ddp ing mét trong cdac
tiéu chi sau;

a) Cd phuong;

b) Bai thudc gia truyén da dugc cdp gidy chitng nhén theo quy dinh cia
phdp luat, ¢6 téc dyng, chi dinh thé hién 18 dugc thé bénh y hoc cb truyén va da
dugc Hoi dong khoa hoc c6ng nghé hodc Hoi déng dao dire chuyén nganh y hoc
cb truyén cép tinh hoic tuong duong trd 1én ¢6 vin ban nghiém thu danh gia
thanh phim cta bai thudc gia truyén khi luu hanh bao dim an toan, higu qua;

c) Céc thudc da sir dung diéu tri tai co s& kham bénh, chita bénh bang y
hoc ¢b truyén tuyén tinh tré lén tir 10 (murdi) ndm tré 1én va cho tir 200 (hai
trdm) ngudi bénh tré 1én tinh dén thai didm nép hd so ding ky c6 duing diing,
liu ding, quy trinh, dang bao ché én dinh: c6 tic dung, chi dinh thé hién r5
dugc thé bénh y hoc cb truyén va dugc Hbi dong khoa hoc céng nghé hoic I;%
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ddng dao dirc chuyén nganh y hoc ¢b truyén cép tinh hoic twong duong trd 1én
¢6 vin ban nghiém thu danh gia an toan va hiéu qua;

d) Thudc cb truyén di dugc mién thir 1dm sang c6 thay dbi dang bao ché
nhung khong thay ddi thanh phin, ham lugng, chi dinh, téc dung va dudng
dung, dd dugc HH dbng khoa hoc cong nghé hodc Hoi df’ing dao dic chuyén
nganh y hoc ¢b truyén cép tinh hodc twong duong tré 1én c6 van ban nghiém thu
danh gia an toan, hiéu qua trén lam sang trong didu tri bénh, chimg bénh theo
bai thube gdc;

d) Bai cb phuong gia giam dé 1am ting téc dung chinh ctia bai thuéc,
thanh phin duge gia thém khéng ¢6 duge liéu thude danh muc duge ligu doc do
B trudng Bo Y t& ban hanh; c6 tai liéu, dit liéu chimg minh hofc phan tich,
bién giai dugc vé tinh an toan, hidu qua trén 14m sang cia thude sau khi gia
giam;

e) Thubc b truyén 1a san phdm thudc dé tai nghién ctru khoa hoc cép tinh
va twong duong trd 1€n; 6 tic dung, chi dinh thé hién rd duoc thé bénh y hoc ¢b
truyén va dugc Hoi dbng khoa hoc cong nghé hodc Hai dong dao dic chuyén
nganh y hoc ¢ truyén cép tinh hodc twong duong trd 1én ¢6 van ban nghiém thu
danh gia an toan va hiéu qua.

3. Thudc ¢ truyén d3 duge cip gidy ding ky luu hanh truée ngay Luat
Dugc sé 105/2016/QH13 ¢6 hiéu lue theo quy dinh tai diém b khoén 2 Piéu 72
Lujt dugc, trir céc trudng hop quy dinh tai khoan 3 Didu 8 va khoan 2 Diéu 9
Thong tu nay.

Didu 8. Tiéu chi xéc dinh tredng hop mién mdt s6 giai doan thir thude
: A A A b1 - LY.}
¢0 truyen frén lam sang tai Viét Nam

1. Thubc cb truyén duge mién thir 14m sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Viét Nam khi d4p img mot trong céc tiéu chi sau day:

a) Céc thubc thude trudmg hop duge mién thir lim sang nhung ¢ thay doi
hodc bd sung chi dinh trén co sé tic dung chinh cia bai thubc ma khéng thay
d4i thanh phin cong thirc thudc, liéu dimg, dang bao ché;

b) Bai thudc gia truyén di duge cp gidy chimg nhén theo quy dinh hién
hanh khéng thude trudmg hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu nay;

¢) Cac thubc da sir dung didu tri tai co s& kham bénh, chita bénh y hoc ¢d
truyén tuyén huyén hoic trong dwong trd 1€n tir 10 (mudi) nam tré 1én va cho tir
200 (hai trim) ngudi bénh tré 1én tinh dén thoi didm ndp hé so ding k%
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duong dung, lidu ding, quy trinh, dang bao ché én dinh, ¢6 tic dung, chi dinh
thé hién rd dugc thé bénh y hoc ¢b truyén va dugc Hoi dong khoa hoc cong nghé
hodic Hoi déng dao dirc chuyén nganh y hoc cb truyén cp co so tai bénh vién y
hoc ¢4 truyén tuyén tinh hodc twong duong trd 1én ¢ van ban nghiém thu danh
gia an toan va hiéu qua.

2. Thudc cb truyén dugc mién thir 14m sang giai doan 1 va giai doan 2 tai
Vi€t Nam nhung phai thir 1am sang rat gon giai doan 3 khi ddp mg tiéu chi sau:
Cic thude thudc trudmg hgp duge midn thir 1dm sang, c6 thay ddi dang bao ché,
khdng thay d6i thanh phan, chi dinh, tic dung va dudng ding, trir trudng hop
thudc c6 truyén quy dinh tai diém a va diém d Khoan 2 Didu 7 Théng tr nay.
Héi ddng dao dirc nghién ciru y sinh chuyén nganh y hoc ¢d truyén [inh vuc
thudc cb truyén, duge lidu xem xét, quyét dinh quy md va phuong phép thir 1am
sang rut gon giai doan 3.

3. Thube cb truyén di duge cip gidy ding ky lvu hanh trude ngay Luit
Dugc s6 105/2016/QH13 c6 higu Iyc duge mién thir 1am sang giai doan 1, giai
doan 2 theo d& nghi ciia Hbi ddng tr vén cép gidy dang ky luu hanh khi thude
mdt trong céc trudng hop sau diy:

a) C6 thanh phan cdng thirc khéng dép img quy dinh tai khoan 2 Didu 7
Théng twr nay va phat hién thém tic dung khéng mong muén va/hoic phan umng
c6 hai clia thude so véi t& huéng din st dung thube dd dugc cap gidy dang ky
luu hanh;

b) Chwra ¢6 di dir liéu 1am sing, an toan hiéu quéa dbi voi bénh viém gan,
ung thu va mét sd bénh khac theo d& nghj cia Héi ddng tu van cdp gidy dang ky
luu hanh.

Diéu 9. Tiéu chi xdc djnh thudc ¢ truyén phai thir 1am sang giai doan
4 tai Viét Nam

Thubc cb truyén di duge cdp gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam phai thir
lam sang giai doan 4 khi dap tmg mdt trong cdc tiéu chi sau day:

1. C6 yéu cu cia co quan quan 1y nha nudc vé duoce cé thim quyén trong
truémg hop phai cung cép thém théng tin nhim tiép tuc danh gia tinh an toan,
hiéu qua didu tri cia thudc.
2. Thube cb truyén da dugc clp gidy ding ky luu hanh trude ngay Luat
Dugc sd 105/2016/QH13 c6 hiéu lyc phai thir 1am sang giai doan 4 theo d& nghj
cia Hoi dong tu van cdp gidy ding ky luu hanh khi ¢6 thanh phén céng thirc
khéng d4p tng quy dinh tai khoan 2 Piéu 7 Thong tir nay va khong phé’%
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thém téc dung khdng mong mudn va phan {mg cé hai ciia thube so voi hudng
dan st dung thudc da duge cép gidy ding ky luu hanh.

3. Céc thubc c6 truyén quy dinh tai Piéu 8 Théng tu nay chua thir 1am
sang giai doan 4 tai Viét Nam.

Piéu 10. Tiéu chi @& xic dinh thudc b truyén phai thir ddy da cic giai
doan

Thude ¢b truyén khéng thude céc trudng hop quy dinh tai céc Piéu 7, 8 va
Piéu 9 Théng tir ndy phai thir 1am sang diy du cic giai doan tai Viét Nam.

Piu 11. Tai liéu chirng minh thude ¢ truyén dap rng tiéu chi mién
thir [im sing hofic mién m{t sé giai doan thir lim sang

1. Cb phuong quy dinh tai diém a khoan 2 Didu 7 Théng tu nay: Tai lidu
chirg minh ngudn géc, xuft xir cia thube cd phuong theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 3 Théng tu nay.

2. Déi véi bai thude gia truyén quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 hoiic
diém b khoan 1 Piéu 8 Thong tur nay:

a) Ban sao Gidy chimg nhén bai thudc gia truyén cé chimg thuc hodc ¢6
déng déau clia co s¢. Trudng hgp ndp ban sao c6 dong dau clia co s& thi phai ¢o
ban chinh hogc ban sao cé chimg thuc dé bé phan tiép nhan hd so dbi chiéu;

b) Ban sao ¢6 chimg thyc vin ban nghiém thu ciia Hoi dbng khoa hoc
c6ng nghé hoic Hoi ddng dao dire chuyén nganh y hoc cd truyén cp tinh hodc
tuong duong trd 1én (néu c6b).

3. Dbi véi cac thube sir dung diéu trj tai cdc co s& kham bénh, chita bénh
quy dinh tai diém ¢ khoin 2 Didu 7 hojc diém c khoan 1 Piéu 8 Théng tur nay:

a) Tai liéu vé cong thirc thube; cich bo ché cc thanh phan; dang bao
ché; cach diing, dudng dung; lidu dung; chi dinh va chéng chi dinh;

b) Tai liéu chitng minh d4 stt dung dé didu tri tir 10 (mudi) nidm trd 1én
cho 200 (hai trim) ngudi bénh tré 1én, c6 lidu ding, quy trinh, dang bao ché n
dinh;

c) Ban sao c6 ching thuc vin ban nghiém thu dénh gia an toan, hiéu qua
cua Hoi df'ing khoa hoc cong nghé hodc Hoi déng dao dirc chuyén nganh y hoc
cb truyén cap tinh hogic twong duong tré 1én dbi véi thube quy dinh tai diém ¢
khoan 2 Diéu 7; W
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d) Ban sao ¢6 chimg thyc viin ban nghu;m thu ddnh gia an toan, hiéu qua
cua Hdi dong khoa hoc céng nghé hoic HQI dong dao dirc chuyén nganh y hoc
cb truyen cép co s tai bénh vién y hoc cb truyen tuyén tinh hodc tuong duong
trés 18n 46 véi thube quy dinh tai tai diém diém c khoan 1 Biéu 8.

4. Péi voi thude ¢b truyén di dugc mién thir 1am sang ¢6 thay doi dang
bao ché:

a) Tai liéu vé cong thirc thudce; cach bao ché cac thanh phan; dang bao ché
mai;

b) Té hudng dén st dung theo quy dinh vé& ghi nhén thudc, nguyén liéu
tam thudc ctia B§ Y t&, cé déng dAu gidp lai cia co s& dang ky;

c) Quy trinh san xudt sau khi thay di tir dang bao ché truéc dé;

d) Bio sao cé chimg thuc véin ban nghiém thu danh gid an toan, hiéu qua
trong diéu tri bénh, chimg bénh theo bai thudc géc ciia Hi ddng khoa hoc cong
nghé chuyén nganh y hec ¢b truyén cip B hoic twong duong trd 1én.

5. Déi véi cb phuong gia giam quy dinh tai diém d khoan 2 Piéu 7 Thong
tr nay:

a) Tai liéu chimg minh ngudn gdc, xult xr cia thudc cd phuong theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 3 Théng tu nay;

b) Tai liéu vé cdng thiic thudc; 1y ludn cach gia giam; cach bao ché cac
thanh phan; dang thudc; céch diing, dudng dung; lidu ding; chi dinh va chéng
chi dinh;

¢) Tai liéu, dir liéu chimg minh vé tinh an toan, hidu qua trén 14m sang cla
thude sau khi gia giam.

Pidu 12. Cic trudng hgp thudc cb truyén phai tiép tuc theo dai an
toan, hi¢u qua sau khi duge cip gidy ding ky lru hanh

1. Thubc ¢b truyén dé nghj clp gidy dang ky luu hanh phai tidp tuc theo
di an toan, hiéu qua bao gdm:

a) Thude cb truyén cé chira duge lidu déc thude danh muc duge lidy o
doc tinh ngudn gbc khodng vt tai Phy lyc ITI va cac dugce lidu ddc khong danh
ddu sao (*) thudc danh muc duge lidu c6 ddc tinh ngudn gdc thire vat, dong vat
tai Phy luc T va Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT-BYT
ngay 13/1 1/2WB6 trudng BO Y té ban hanh Danh muc duge liéu déc lam
thudc;
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b) Thudc cb truyén chua c6 diy dit dit liéu 1am sing bio dam an toan,
higu qua, thudc duge mién mét sé giai doan thir 1am sang theo quy dinh tai Diéu
8 Thong tu nay.

2. Thudc ¢b truyén d8 nghj gia han gidy ding ky luu hanh phai tiép tuc
theo di an toan, hi¢u qua khi chua cé diy da dir liéu 1am sang béo dam an toan,
hiéu qua theo quy dinh vé thir thudc trén 1am sang.

3. Céc thude cd truyén dugc quy dinh tai khoan 1 va khoan 2 Didu nay ap
dung théi han cip, gia han gidy ding ky luu hanh 13 03 nim.

Pitu 13. Yéu ciu vé bio cio theo déi, danh gia an toan, hiéu qua
trong qué trinh lwu hanh thude cd truydn

Céc thudc b truyén phai tiép tuc theo dai an toan, hiéu qua theo quy dinh
tai Diéu 12 Théng tw ndy dinh ky 06 thing mdt ln va khi ndp hé so dang ky gia
han theo quy dinh sau:

1. Co s& dang ky c6 trach nhiém b4o cdo an toan, hiéu qua clia thude theo
Méu 8A Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu ndy, thuc hién viéc luu trir ho
s0, tai liéu lién quan dén béo cdo an toan, hidu qué cla thude.

2. Céc co s& kham bénh, chita bénh st dung thudc ¢6 trach nhiém béo cdo
tinh hinh sir dyng thudc theo Mau 8B Phy lyc I ban hanh kém theo Théng tu
ndy, thye hién luu trit hé so, tai lidu lién quan dén bdo cdo tinh hinh sit dung
thudc dé phuc vu cho ¢ong tac kiém tra, danh gia hiéu qua, an toan cta thude.

Diéu 14. Yéu clu vé dir li¢u lim sang dé bao dam an toan, hidu qua
d6i véi thude ¢d truydn trong hd so diing ky luu hanh

1. Céc nghién ciru lam sing ctia thude, cac dir liéu trong hd so 1am sang,
hé so k¥ thuat ¢& chimg minh an toan, hiéu qua phai phu hgp véi quy dinh cia
Bo Y té vé thuc hanh tét thir thudc trén 14m sing,

2. Céc dit liéu dd c6 sén trong két qua nghién ciru thir nghiém lam sang
cia thube c6 thé sir dung phan tich v bién giai dugc vé nh hudng c6 thé c6 cia
yéu t dich t& hoc, bénh hoc hogc didu kién séng tai Viét Nam dén an toan va
hiéu qua cua thude.

Chwong 111

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY DOI, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH THUOC CO TRUYEN

%,
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MUC
HO SO CAP, GIA HAN, THAY BOI, BO SUNG GIAY PANG KY LUU
HANH THUOC CO TRUYEN
Diéu 15. Hb so dé nghj cip gidy ding ky lwu hanh thube cb truyén

H6 so dé nghi cip Gidy ding ky lwu hanh thudc cd truyén thuc hién theo
quy dinh Khoén 2 Diéu 56 Luét duge, bao gbm:

1. Phén hé so hanh chinh quy dinh cu thé tai Pidu 16 Théng tu nay.
2. Phan hd so k¥ thuat quy dinh cy thé tai Pidu 17 Théng tu nay.

4 A » A A A x . I > - -
3. Mau nhén thyc t€ cia thudc ¢d truyén luu hanh tai nudc sé tai hodc
r . A ke X A A ) A IS A
nudc tham chieu d6i véi thude ¢ truyén nhip khau.

Diéu 16. Phan ho so hanh chinh
Phin hé so hanh chinh bao gdm cac gidy t&, tai liéu sau day:

1. Pon dé nghi cép gidy ding ky luu hanh thudc cé truyén theo Mau sb
03A hoic Mu s6 03B Phu luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

2. C4c gidy t& phép 1y trong truong hop co s& dimg tén ding ky thube ¢d
truyén la co s& san xuét:

a) Béan sao Gidy chimg nhén d diéu kién kinh doanh duoc cé pham vi kinh
doanh san xudt thuc cd truyén dbi véi co sdr sén xudt thude ¢b truyén trong nudc;

b) Gidy CPP ctia thubc cé truyén nhap khiu d5i véi co s& san xuét thuéde
cb truyén nuéc ngoai, trir vi thube cd truyén. Trudng hop Gidy CPP khong c6
ndi dung xéc nhan co s& san xuét dat tidu chuin GMP thi phai ndp thém Gidy
chimg nhén GMP ctia co sd sén xudt thudc cb truyén nuée ngoai. Truomng hop c6
nhidu co sé tham gia vao qué trinh sin xuét thudc thi phai ndp gidy chimg nhan
GMP ciia tat ca céc co s& san xudt c6 tham gia vao qua trinh san xuft thubc.

3. C4c gidy t& phép 1y trong truong hop co s& dimg tén ding ky thube ¢é
truyén khong phai 14 co s san xut thubc cd truyén:

a) Céc gidy t& phap ly theo quy dinh tai diém a va diém b khoan 2 Didu
nay;

b) Céc gidy to phap 1y ciia co s& dimg tén ding ky luu hanh thué%
truyén: )
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- Ban sao Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc déi véi co sé&
trong nuée c6 mot trong cic pham vi kinh doanh: sin xuét, ban budn, xuit khiu,
nhip khéu thuéc ¢d truyén;

- Gidly phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Viét Nam va Gidy phép san
xuét, kinh doanh thudc do co quan quan ly nha nudc ¢é tham quyén nude ngoai
cap theo quy dinh d6i véi co s& san xudt thubc cb truyén c6 vin phong dai dién
tai Viét Nam.

4. Gidy uy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Thong tu nay trong
truong hop duge Gy quyén.

5. Ban Tém tht vé san phim theo MAu 56 06A hofic MAu s6 06B Phu luc T ban
hanh kém theo Théng tu nay;

6. MAu nhan thudc cd truyén: Nbi dung nhan thyc hién theo quy dinh cia
Bo Y € vé ghi nhin thudc, nguyén lidu lam thuéc va t& huéng din sir dung
thudc.

7. To hudng din st dung thudc b truyén theo quy dinh cta B Y té vé
ghi nhén thuoc, nguyén li¢u lam thuéc va t& hudng dan sir dung thuée.

8. Tai ligu bao mét dir liéu quy dinh tai Didu 6 Théng tu nay (néu co).
9. Céc tai liéu khac (néu cb).

Ditu 17. Phén hd so ky thujt

Phan hd so k¥ thudt bao gdm cac gidy to, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh sin xuit phai dap ing cic yéu cdu sau:

a) Tai liéu vé nguyén ligu: Phai mé ta ddy du, chi tidt quy trinh sin xujt
nguyén liéu (khong bit budc mé ta quy trinh san xuit déi véi ta duge va cic
nguyén liéu cé trong duge dién, nguyén li¢u do nha san xuat khac san xuit);

b) Tai liéu vé thanh phdm phai thé hién dugc diy dt cc théng tin sau:

- Cong thirc cho don vi dong géi nhé nhét: tén nguyén lidu, bao gdm ca
théanh phén chinh, phy liu va ta duoc; tiéu chufn 4p dung cla nguyén liéu; néu
san xuat tir cao duge ligu chua duge chuin héa v& ham lugng hoat chit thi phai
ghi 3 lugng dugc lidu tuong img;

- Céng thirc cho mét 16, mé san xut: tén nguyén liéu bao gbm ca thanh
phin chinh va ta duge; khéi lugng hoc thé tich ciua timg nguyén ligu; ¢
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- So db quy trinh san xudt bao gom tit ca cac giai doan trong qué trinh sén
Xudt;

- M ta quy trinh san xuét: mé ta dly du, chi tiét timg giai doan trong qua
trinh san xuét;

- Danh myc trang thiét bj, dung cy sir dung trong qué trinh san xuét: tn
thiét bi, théng s6, muc dich sir dung, tinh trang sir dung, sé ding ky hoidc céng
b6 (néu c6);

- Kiém soat trong qua trinh san xuit: M6 ta ddy du, chi tiét c4c chi tidu
kiém tra, kiém soét trong qud trinh san xudt.

2. Tai liéu vé tiéu chudn chit lvong va phuong phép kiém nghiém thubc
phai dap tmg duoc cic yéu ciu sau:

a) Pbi véi nguyén liéu 1am thudc cd truyén c6 trong dugc dién: ghi cy thé
tén dugc dién va nam xuit ban; D6i v&i nguyén lidu 1am thudc cb truyén khong
c6 trong duge dién: ma ta dly du, chi tiét chi tidu va phurong phép kiém nghiém;

b) Tiéu chuén thanh phim: Mb ta diy du, chi tit cic chi tiéu va phuong
phép kiém nghiém ctia thanh phim;

c) Tiéu chuén cla bao bi déng goi: Mb ta diy du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

d) Phiéu kiém nghiém thudc phai dap img yéu ciu sau:

- Co s& sén xuat thudc c6 truyén cé phong kiém nghiém thudc ¢é truyén
dat Thuc hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy dinh cia B Y
tir thdm dinh tiéu chudn, phuong phap kiém nghiém va ndp phidu kiém nghiém
ctia chinh co s& san xudt;

- Co s& san xuat thube ¢d truydn chua c6 phong kiém nghiém thuéc cb
truyén dat Thyc hanh tét phong kiém nghiém thudc (GLP) theo quy dinh ca B
Y té phai thim dinh tidu chun, phuong phép kiém nghiém va ndp phiéu kiém
nghiém ctia cdc co s& kiém nghiém thudc ciia Nha nudc hodc co s& lam dich vu
kiém nghiém thubc da duge cip Gidy chimg nhan da didu kién kinh doanh dugc.

d) Yéu ciu vé nghién ciu d6 én dinh:

Co s& san xuét thude cd truyén phai nghién ciru va cé tai liéu chimg minh

d6 6n dinh, bao gom: “}w/

- P& cuong nghién ctru 86 bn dinh;
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- 86 lidu nghién ciru d én dinh;
- Két luan nghién ctru 46 én dinh.

3. Tai li¢u ching minh thudc bao dam yéu ciu vé an todn, hiéu qua, bao
gom:

Av s £ A A
a) P61 voi thuode ¢o truyén:

- Céc bdo c4o nghién ciru 1Am sang, tién 1dm sang dd dugc co quan ¢6
tham quyén nghiém thu, phé duyét dat kém theo ban sao ching thuc vin ban
phé duyét két qua nghién cim cia co quan ¢é thim quyén déi véi ting trudng
hop quy dinh tai Diéu 7, 8, 9 va Piéu 10 Théng tu nay;

- Céc bio cdo vé ddc tinh hoc dbi véi thude cb truyén chira duoc liu doc
thuéc danh muc dugc liéu c¢6 déc tinh nguf‘in gbc khodng vt tai Phu luc III va
cac dugc ligu doc khéng danh diu sao (*) thude danh myc duoc lidu c6 doc tinh
ngudn gbc thyc vit, dong vét tai Phu luc I va Phu Iuc II ban hanh kém theo
Thong tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017 cia Bd trudmg B Y té ban
hanh Danh myc dugc liéu doc Iam thudc.

b) Pbi véi vi thubc cb truyén: Béo cdo vé ddc tinh hoc dbi véi vi thubc ¢
truyén ¢6 chira duge ligu doc thude danh myc duoe lidu ¢6 déc tinh ngudn gbe
khoang vat tai Phu lyc TII va cée duge liéu doc khong danh déu sao (*) thude
danh myc dugc liéu c6 ddc tinh ngudn gbc thyc vat, déng vat tai Phu luc I va
Phy Iyc I ban hanh kém theo Théng tu s6 42/2017/TT-BYT ngay 13/11/2017
cia B truéng Bo Y té ban hanh Danh muc dugc liéu déc lam thube, ban hanh
kém theo két qua phan tich doc tinh cia vi thubc ¢b truyén do co s& c6 chirc
néng thyc hién.

4. Tai liéu chimg minh thudc cb truyén ddp tmg tidu chi mién thir 1am
sang hojc mién mdt s6 giai dogn thir thudc 14m sang quy dinh tai Didu 11 Théng
twr ndy.

Diéu 18. Hd so d& nghj gia han gidy ding ky lwu hanh thude cb truyén

1. Don dé& nghj gia han gidy ding ky theo M&u sé 04A hoic Miu sé 04B
Phu luc I ban hanh kém theo Théng tur ndy.

2. Céc gidy t& quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Didu 16 Théng tw niy va cic
gidy t& quy dinh tai khon 6, khoan 7 Didu 16 Thong tu nay déi véi truong hop
thudc ¢d truyén c6 thay d6i vé& hd so hanh chinh tai thoi didm ding ky gia han.
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3. Béo c4o luu hanh thudc cb truyén theo MAu sé 10 Phy luc I ban hanh
keém theo Thong tur ndy.

4. Béo cdo an toan, hiu qui dbi véi thubc c6 yéu ciu tiép tuc theo doi an
toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu nay.

5. Ban sao gidy ding ky Iuu hanh thudc tai Viét Nam da cép.

Dieu 19. Hb so dé nghj thay ddi, bd sung gidy déng ky luwu hanh thube
b truyen

1. Born d& nghi thay d01 bé sung gidy diing ky luu hanh thubc cé truyén
theo Mau sb 05A hodc Miu sé 05B Phy luc I ban hanh kém theo Théng tu ndy.

2. H6 so ky thuat déi véi ndi dung thay ddi, bd sung: Cac tai liéu c6 lién
quan theo quy dinh tai Phy lyc II ban hanh kém theo Théng tu nay.

3. Ban sao gidy déng ky liru hanh thuéc ¢b truyén tai Viét Nam da cép con
hiéu lue.

MUC II

THU TYC CAP, GIA HAN, THAY POI, BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH THUOC CO TRUYEN

Diéu 20. Tha tyc cAp gify ding ky lwu hianh thube cb truyén

1. Co s dé ngh; cp glay dang ky Iuu hanh thubc cb truyen (cor SO dang
ky) nép 01 bd hd so d& nghi cip glay diing ky luu hanh thudc cb truyén (hd so
ding ky) theo quy dinh tal cac Pidu 15, 16, 17 Thong tu ndy dén Cyc Quan ly Y,
Dugc cb truyén - B4 Y té (co quan tiép nhan ho so) theo hinh thic nop truc tiép,
qua buu dién hodic nép trrc tuyén trén hé thong dich vu céng truc tuyén cia B
Y 1é.

2. Khi nhén dugc hd so dang ky di thanh phin, dat yéu cdu vé hinh thue,
co quan tiép nhan hd so cdp cho co s ding ky Phiéu tidp nhan hd so theo Miu
56 02 ban hanh kém theo Théng tu nay. Truémg hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so c6 vin ban hoic d& nghi (trudng hop ndp truc
tiép) co s& diing ky bd sung du hé so theo quy dinh.

3. Péi véi thudc cb truyén khong phai thir lam sang, trong thdi han 06
thang ké tir ngdy nhan dd hd so, co quan tiép nhan héd so thuc hién cdc thi tuc
sau day:

a) Té chirc thim dinh hd so ding ky; W
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b) Trinh Hdi dong tu van cip gidy dang ky luu hanh thudc b truyédn déi
v6i céc hd so dang ky dat yéu clu;

c) Cép gidy ding ky luu hanh thubc cb truyén theo d& nghi ciia Hoi dng
tu vén cép gidy ding ky lwu hanh déi véi cac hd so dat yéu cu.

4. Péi véi thude cb truyén phai thir 1am sang, trong thdi han 12 théng ké
tir ngdy nhén di ho so, co quan tiép nhén thye hidn céc thu tuc quy dinh tai cac
diém a, b, ¢ khoan 3 Didu nay.

5. Truomg hop hd so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Diéu 15, 16, 17
Théng tr ny, trong thdi han xem xét hd so déng ky, co quan tiép nhan phai kip
thoi ¢4 vin ban huéng dan cy thé cho co s¢ dang ky sira dbi, bd sung hd so cho
dén khi ho so dat theo yéu céu, Thdi gian co s& dang ky sta dbi, bd sung hé so
khéng qué 60 ngiy ké tir ngdy c6 vin ban clia co quan tiép nhén. Théi gian co
s& ding ky stra d4i, bé sung hd so khong tinh vio thdi han xem xét hd so. Néu
qua thoi han 60 ngay thi hd so ding ky khéng con gia tri va co s& phai thuc hién
lai thu tuc dang ky.

6. Trudng hop khong cdp gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai khoan 3,
khodn 4 Piéu nay, co quan tiép nhén hd so phai trd 1&i biang vin ban va néu rd ly
do.

Diéu 21. Thi tuc gia han gidy diing ky hru hanh thude ¢d truyén

1. Trude thoi han 03 thang ké tir ngdy hét hiéu lyc cia gidy dang ky Iuu
hanh, co s¢ ding ky ndp 01 bé hd so & nghi gia han gidy dang ky luu hanh
thude c6 truyén (hd so gia han) theo quy dinh tai Pidu 18 Théng tu nay dén Cuc
Quan ly Y, Dugc c6 truyén, B6 Y 8 (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thic
ngp truc tiép, qua buu dién hodc ndp truc tuyén trén hé théng dich vu cong tryc
tuyén ciia B§ Y té. Truong hop qua thoi han trén ma co sé dang ky chua ndp hd
so dé nghj gia han thi co s& phai thuc hién thd tuc cip gidy ding ky luu hanh
theo quy dinh tai Didu 20 Théng tu nay.

2. Khi nhén duge hd so gia han du thanh phén, dat yéu ciu vé hinh thue,
co quan tiép nhin hd so cép cho co s& dang ky Phiéu tiép nhan hd so theo Miu
s6 02 ban hanh kém theo Théng tr ndy. Trudmg hop khong ¢ hé so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hé so ¢ van ban hoic d& nghi (trudng hop ndp truc
tiép) co s& ding ky bd sung du hd so theo quy dinh.

3. Trong thdi han 01 thang ké tir ngay nhén di hd so, co quan tiép nhan
hd so xem xét phé duyét danh muc thubc cd truyén gia han gidy dang ky lwu

hanh, %/
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4. Trudmg hop hd so chua dat yéu cdu theo quy dinh tai Diéu 18 Thong tu
nay, trong thdi han xem xét hé so ding ky, co quan tlep nhén phal kip théi ¢6
van ban huéng dan cy thé cho co s¢ ding ky stra ddi, bd sung hé so cho dén khi
hé so dat theo yéu cdu. Thoi gian co s¢ ding ky sira déi, bd sung hd so khéng
qua 30 ngay ké tir ngay ¢6 vén ban cia co quan tiép nhin. Thai gian co s& ding
ky stra dbi, bd sung hé so khong tinh vao thoi han xem xét hd so. Néu qua thoi
han 30 ngay thi hd so gia han khong con gid tri va co s& phai thuc hién lai tha
tuc gia han.

5. Trudng hep khéng gia han, co quan tiép nhin hd so phai tra 161 bing vin
ban va néu rd 1y do.

Diéu 22. Thi tuc thay déi, bd sung gidy diing ky lun hanh thubc cb
truyen

1. Co s& dé nghij thay déi, bd sung gidy dﬁng ky luu hanh thuoc cb truyén
(co s6 dang ky) nop 01 bd hé so dé nghi thay dbi, bd sung gidy ding ky luau
hanh thuc ¢ truyen (hd so ding ky thay dbi, bo sung) theo quy dinh tai Diéu
19 Thong tur ndy dén Cyuc Quan ly Y, Dugc cb truyén, B§ Y té (co quan tiép
nhén hd so) theo hinh thirc nqp tryuc tiép, qua buu dién hodic ndp tryc tuyén trén
hé théng dich vu cdng tryc tuyén ciia Bo Y té.

2. Khi nhén duge hd so dang ky thay d6i, bd sung du thanh phan dat yéu
cau vé hinh thic, co quan tiép nhan hd so cp cho co s& ding ky Phiéu tiép nhén
hé so theo MAu sb 02 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hcrp khéng du
hé so theo quy dinh, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban hojc dé nghi (truong
hop ndp truc tiép) co s& dang ky bd sung dii hd so theo quy dinh.

3. Pbi v6i hd so ding ky luu hanh thubc ¢é truyén c6 ndi dung thay ddi,
b sung quy dinh tai Phy lyc II.1 ban hanh kém theo Théng tur nay, co s& duge
thuc hién cac ndi dung thay d6i, bd sung ngay sau ngay co quan tiép nhén hd so
cép cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan.

4. Déi véi hd so ding ky luu hanh thube cb truyén c6 ndi dung thay déi,
bd sung quy dinh tai Phy luc I1.2 ban hinh kém theo Thong tu nay, trong thdi
han 01 thang k& tir ngay nhén d hé so, Co quan tiép nhén hd so cé véin ban dong
¥ Vv6i céc ndi dung thay déi, bb sung gidy ding ky luu hanh thudc ¢b truyén déi
vai cac ho so dat yéu cu.

5. Trudng hop hd so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Diéu 19 Thong e
ndy, trong th&i han xem xét hé so ding ky thay d6i, bd sung, co quan tlep nhin
phai kip th&i ¢6 véin ban huéng dan cu thé cho co s¢ ding kw, bé sung
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ho so cho dén khi hd so dat theo yéu ciu. Thoi gian co s¢ ding ky stra ddi, bd
sung hd so khong qué 30 ngay k& tir ngdy c6 vin ban cia co quan tiép nhan.
Thdi gian co s¢ ding ky sira d6i, b6 sung hd so khong tinh vao thoi han xem xét
hé so. Néu qua thoi han 30 ngay thi hd so dang ky thay déi, b sung khéng con
gid tri va co s¢ phai thyc hién lai thi tuc diing ky thay dbi, bé sung.

6. Trudng hop khéng cho phép thay ddi, bd sung hd so dang ky lau hanh, co
quan tiép nhan hd so phai tra 16 bing van ban va néu ro ly do.

Dicu 23. Cac trrdong hop wu tién xem xét rat ngin thi gian cap gidy
ding ky Ivu hanh thudc ¢ truyén

1. Thubc cb truyén duoc wru tién xem xét rit ngin thoi gian cp gidy dang
ky Iuu hanh thudc cd truyén truée thoi han quy dinh tai Didu 20 Théng tu ndy
trén co s& d& nghi cua co s dang ky thudc cb truyén néu trong Don déng ky quy
dinh theo Mau s6 03A hogc M3u sé 03B Phu Iuc I ban hanh kém theo Théng tu
nay d6i véi cac treong hop sau diy:

a) Thubc ddp ing nhu cdu c¢ip bach cho qudc phong, an ninh, phong,
chéng dich bénh, khic phuc hiu qua thién tai, tham hoa, nhu ciu didu tri dic
biét;

b) Thudc trong nudc san xuit trén nhiing diy chuyén méi dat tiéu chuin
GMP trong thoi han khéng qué 12 thing ké tir ngay die cap gidy chimg nhén
GMP,

¢) Thude ch truyén dugc san xuét toan b tir ngudn duge lidu trong nudc
dat Thuc hanh t6t nubi tréng thu héi, khai thac dugc 1iéu theo tiéu chudn GACP.

2. Hd so, thi tuc déi véi cac thubc of truyén thude trirdong hop wu tién rat
ngan thoi gian gidy ding ky luu hanh phii bao dam theo quy dinh tai Diéu 20
Thong tur nay.

Chuong IV

HO SO, THU TUC CAP, GIA HAN, THAY bOL, BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH DUQC LIEU

MUCI

HO SO CAP, GIA HAN, THAY DOL BO SUNG
GIAY PANG KY LUU HANH DUGC LIEU

Di¢u 24. H so d& nghi cAp gidy déing ky Iwn hanh dugw
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Ho so dé nghi cép gidy ding ky luu hanh dugc lidu thyc hién theo quy
dinh tai Khodn 2 Diéu 56 Luat duge, bao gdm:
1. Phan hé so hanh chinh quy dinh cy thé tai Didu 25 Théng tu nay.
2. Phan hé so ky thuat quy dinh cy thé tai Didu 26 Théng tu nay.

3. Méu nhdn thuc t€ cta duge liéu luu hanh tai nudc s& tai hodc nudc
tham chiéu ddi véi duge liéu nhip khau.

Piéu 25. Phin hd so hanh chinh
Phén h so hanh chinh bao gdm céc gidy 1o, tai liu sau ddy:

1. Pon d& nghi c4p gidy ding ky luu hanh duoc lidu theo Mau s6 03C Phu
luc I ban hanh kém theo Thong tw nay.

2. Céc gidy t& phap ly trong trudng hop co s& dimg tén ding k¥ hwru hanh
dugc lidu 12 co s& san xuit duge liéu:

a) Ban sao Giy chimg nhén &t diéu kién kinh doanh duoc c6 pham vi kinh
doanh san xuat duroc lidu, vi thube ¢ truyén trong nudc;

b) Ban sao Gidy chimg nhén ding ky doanh nghiép dbi véi co s& nubi
trong, thu h4i, khai thic dirge liéu trong nudc;

c) Gidy phép thanh 14p Vin phong dai dién tai Viét Nam va Giy phép san
xudt, kinh doanh dugc pham vi sén xudt duogc 1iéu, dugc lidu d3 so ché, ché bién
do co quan quan 1y nha nuéc ¢6 thim quyén nude ngoai cip ddi véi co s& san
xuat dugc lidu, duogc liéu dd so ché, ché bién c6 Vin phong dai didn tai Viét
Nam.

3. Céc gidy t& phap 1y trong trudng hop co s& dimg tén ding ky luu hanh
duoc lidu khdng phai 13 co sé san xuét duoc lidu:

a) Céc gidy t& phép Iy clia co s san xuét dugce lidu dé nghi dang ky quy
dinh tai khoan 2 Didu nay;

b) Céc gidy t& phap Iy ctia co s& dimg tén ding ky luu hanh duoe liéu;

- Béan sao Gidy chimg nhan di diu kién kinh doanh duge déi véi co s
trong nudc ¢6 mot trong cac pham vi kinh doanh: san xuat, ban budn, xuat khau,
nhép khéu dugc liéu hodic vi thude ¢b truyén;

- Gidly phép thanh 1ap Vin phong dai dién tai Vidt Nam va Gidy phép san
xudt, kinh doanh duoc pham vi san xuét duoc lidu, duge lidu d3 so ché, ché bién

90—
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do co quan quén ly nha nude c6 thdm quyén nudc ngoai cip dbi véi co s¢ ding
tén dang ky huu hanh c6 Vin phong dai dién tai Viét Nam.

4. Gidy Gy quyén theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 4 Théng tu ndy trong
truong hop duge Uy quyén.

5. Ban Tém tit vé san phim theo MAu s§ 06C Phu lyc I ban hanh kém theo
Thong tur nay.

6. Méu nhén dugc liéu: Noi dung nhén thuc hién theo quy dinh cia B Y
té vé ghi nhéin thuéc, nguyén ligu 1am thudc va t& hudng din sir dung thude.

7. To hudng dan st dung dugc liéu thye hién theo quy dinh cia B Y té
vé ghi nhén thubc, nguyén lidu lam thudc va t& huéng din str dung thube.

8. Cc tai ligu khac (néu cd).

Pidu 26. Phin hd so k§ thujt

Phén hé so k¥ thujt bao gdm cic gidy o, tai liéu sau day:

1. Tai liéu vé quy trinh so ché dugc lidu phai dap img dugc céc yéu ciu
sau:

a) Cong thirc cho don vi déng gbi nhd nhét: tén nguyén liéu; tiéu chudn ap
dung cia nguyén liéu;

b) Cong thirc cho mét 16, mé so ché: tén nguyén lidu; khoi luvong hodc thé
tich cia nguyén liéu;

c) So db quy trinh so ché bao gdm tit ca céc giai doan trong qué trinh so
ché;

d) Ban mé ta quy trinh so ché: mé ta dly du, chi tiét timg giai doan trong
qua trinh sin xudt;

d) Danh muc trang thiét bj, dung cu sir dung trong qué trinh so ché: tén
thiét bj, théng sb, myc dich sir dung; sb ding ky hodc cong bd (ndu co);

e) Tai lidu vé kiém soat trong qua trinh so ché: M6 ta diy du, chi tiét cac
chi tiéu kiém tra, kiém soat trong qud trinh so ché.

2. Tai ligu vé tiéu chuan chét lugng va phuong phép kiém nghiém phai
dap g dugc céc yéu ciu sau:
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a) Tiéu chudn duge lidu: M6 ta ddy du, chi tiét céc chi tidu va phuong
phép kiém nghiém ctia duogc liéu;

b) Tiéu chudn cia bao bi dong go6i: M6 ta ddy du, chi tiét chi tiéu va
phuong phap kiém nghiém;

c) Phiéu kiém nghiém dugc liéu phai d4p {mg yéu céu sau:

- Co s& san xuét duogc lidu ¢6 phong kiém nghiém dugc liéu dat “Thyc
hanh t4t phong kiém nghiém thudc” (GLP) d6i véi duoe lidu theo quy dinh cua
B Y té tr thdm dinh tiéu chuén, phuong phép kiém nghidm va ndp phiéu kiém
nghiém ciia chinh co s san xuét d6 trong hd so dang ky;

- Co s& san xuét duge liéu chua cé phong kiém nghiém duoc lidu dat
“Thuc hanh tét phong kiém nghiém thuéc” (GLP) déi véi dugc liéu theo quy
dinh cia BS Y té phai thim dinh tiéu chuin, phu'o'ng phép kiém nghiém va np
phiéu kidm nghlem cia céc co so kiém nghlem thudc ciia Nha nudc hodc co so
lam dich vu kiém nghiém thubc dugc cap Glay chimg nhén du didu kién kinh
doanh duge trong hé so ding ky.

Diéu 27. Ho so a2 nghi gia han gify ding ky lru hanh dwge ligu

1. Don d2 nghi gia han gidy dang ky theo Méu s 04C Phy lyc I ban hanh
kém theo Thong tu nay.

2. C4c gidy t& quy dinh tai khoan 2, khoan 3 Didu 25 Thong tu nay va cic
gidy to quy dinh tai khoan 6, khoan 7 Didu 25 Théng tu nay dbi véi trudng hop
hé so ding ky duge ligu c6 thay di v& hd so hanh chinh tai thoi didm ding ky
gia han.

3. Bdo cao luu hanh dugc liéu theo MAu sé 10 Phu luc I ban hanh kém
theo Thong tu nay.

4. Béo c4o an toan, hiéu qua theo Mau s6 08 Phuy luc I ban hanh kém theo
Thong tir nay déi véi dugce Ii¢u thugc danh myc duge lidu doc do B trudng B
Y té ban hanh,

5. Ban sao gidy dang ky Ivu hanh dwoc lidu tai Viét Nam da cp.
Diéu 28. H so 32 nghj thay dbi, bd sung gidy diing ky luu hanh dwye ligu

1. Pon dé nghj thay ddi, bd sung gidy ding ky luu haph duoc lidu theo
M3u s6 05C Phy Iyc I ban hanh kém theo Théng tu nay. ’
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2. Céc tai ligu c6 lién quan theo timg triromg hop thay ddi, bé sung cu thé
quy dinh tai Phu lyc II ban hanh kém theo Théng tr nay.

3. Ban sao gidy diing ky luu hanh duge li¢u tai Viét Nam con hiéu luc.

MUC II

THU TYC CAP, GIA HAN, THAY POIL, BO SUNG GIAY PANG KY
LUU HANH DUQC LIEU

Didu 29. Thi tyc cfp gify diing ky Iru hanh duge lidu

1. Co s& dé ngh.| cip glay ding ky iuu hanh dugc lidu (co s¢ ding ky) ndp
01 b hd so dé ngh; cap gidy diing ky luu hanh dugc lidu (ho so dang ky) theo
quy dinh tai Pidu 24, 25,26 Thong tu nay dén Cuc Quan ly Y, Duogc cb truyén -
B Y té (co quan tiép nhin hd so) theo hinh thuc nop truc tiép, qua buu dién
hodc ngp truc tuyen trén hé thong dich vu cong truc tuyen ciaBoY 18,

2. Khi nhin dugc hé so diing ky dii thanh phén, dat yéu ciu v& hinh thirc,
co quan tiép nhén hd so cép cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so thco Miu
s6 02 ban hanh kém theo Thong tu ndy. Trudmg hop khong du hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban hojc dé nghi (truong hop ndp truc
tiép) co s& ding ky bd sung di hé so theo quy dinh.

3. Trong théi han 06 thang ké tir ngay nhén dd hd so, co quan tiép nhan
hd so thye hién céc thii tye sau day:

a) Té chirc thAm dinh hd so déng ky;
b) Trinh Hdi déng tu vin clp gidy dang ky Iuu hanh dugc lidu déi véi cac
hé so ding ky dat yéu ciu;

c) Cép gidy ding ky luu hanh dugc liéu theo dé nghj cia Hoi ddng tr vén
cép gidy ding ky hru hanh déi véi cac hd so dat yéu cu.

4. Trudng hop hé so chua dat yéu cau theo quy dinh tai cac Didu 24, 25,
26 Thong tu ndy, trong thi han xem xét hd so ding ky, co quan tiép nhan phai
kip thoii c6 vin ban huéng dan cy thé cho co s¢ ding ky sira dbi, bd sung hd so
cho dén khi hé so dat theo yéu cu. Thdi gian co s& ding ky sira ddi, b sung hd
so khong qué 60 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cia co quan tiép nhén. Thoi gian
co s& ding ky sira dbi, bd sung hd so khéng tinh vao thdi han xem xét hé so.
Néu qué thoi han 60 ngay thi hd so ding ky khong con gid tri va co sé phai thuc
hién lat thu tuc ding ky.

5. Truéng hop khong cép gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai khoén 3 |
Didu nay, co quan tiép nhan hd so phai tra 16i bing van ban va néu rd ly do. W
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Diéu 30. Thi tuc gia han gidy ding k¥ lIru hanh dwgc lidu

I. Truge théi han 03 théng ké tir ngay hét hiéu luc cua gidy dang ky luu
hanh, co s& dang ky ndp 01 bd hd so dé ngh; gia han gidy dang ky luru hanh
duoc lidu (hd 50 gla han) theo quy dinh tai Diéu 27 Thong tir nay dén Cuc Quan
ly Y, Duoc ¢d truyén - BQ Y té (co quan tiép nhan hd so) theo hinh thirc ndp
truc tiép hodc ndp truc tuyén trén hé thdng dich vu cong tryc tuyén. Trudng hop
qué thoi han trén mé co sd ding ky chua nép hd so dé nghj gia han thi co s&
phéi thuc hién thii tuc cip gidy ding ky luu hanh theo quy dinh tai Diéu 30
Théng tr nay.

2. Khi nhén dugc hd so gia han di thanh phin, dat yéu ciu vé hinh the,
co quan tiép nhin hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhan hd so theo Miu
s6 02 ban hanh kém theo Théng tu nay. Trudng hop khong di hd so theo quy
dinh, co quan tiép nhin hd so c¢6 vin ban hojic d& nghi co s& ding ky bd sung du
hd so theo quy dinh.

3. Trong thdi han 03 théng ké tir ngdy nhan di hd so, co quan tiép nhin
ho so xem xét phé duyét danh myc dirgc liéu gia han gidy ding ky luu hanh.

4. Truémg hop hd so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Pidu 27 Théng tu
ndy, trong thdi han xem xét hd so ding ky, co quan tiép nhan phai kip thdi ¢6
van ban hudng din cu thé cho co s& diing ky sira dbi, bd sung hd so cho dén khi
hd so dat theo yéu chu. Thoi gian co s& ding ky sira ddi, bd sung hd so khong
qué 60 ngay ké tir ngay c6 van ban cia co quan tiép nhan. Thoi gian co sd ding
ky sira d6i, bd sung hd so khdng tinh vao thdi han xem xét hd so. Néu qua thoi
han 60 ngay thi hd so gia han khong con gia trj va co s& phai thire hién fai thu
tuc gia han,

5. Trudmg hop khéng gia han, co quan tiép nhin hd so phai tra 15i bing van
ban va néu rd ly do.
Picu 31. Thi tyc thay ddi, bd sung gidy ding ky lwu hanh dwgc liéu

1. Co s& 48 nghi thay di, bd sung gidy ding ky Iuu hanh duoc liéu (co s&
dang ky) ndp 01 b hd so & nghi thay dbi, bd sung gidy dang ky luu hanh dugce
liéu (hd so ding ky thay ddi, bé sung) theo quy dinh tai Diéu 28 Théng tu nay
dén Cuc Quan ly Y, Duoc ¢ truyén - B6 Y té (co quan tiép nhan hd so) theo
hinh thirc ndp tryc tiép, qua buu dién hodic ndp truc tuyén trén hé théng dich vy
cdng truc tuyén ciia BO Y té.

2. Khi nhan dugc hd so gia han di thanh phin, dat yéu cau vé hinh thic,
co quan tiép nhan hd so cip cho co s& ding ky Phiéu tiép nhéan ho so theo Miu
sb 02 ban hanh kém theo Théng tr nay. Truomg hop khong du hd so theo quy



25

di\nh, co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban hoiic d& nghj co sé ding ky bd sung du
hé so theo quy dinh,

3. Déi vé6i hé so dang ky hru hanh duoc lidu 6 ndi dung thay déi, bd sung
quy dinh tai Phy lyc I1.1 ban hanh kém theo Théng tu nay, co s& duoc thyc hién
cc ndi dung thay d6i, b sung ngay sau ngiy co quan tiép nhan hd so cip cho
co s& ding ky Phiéu tiép nhan.

4. Dbi vé6i hd so ding ky luu hanh duge liéu ¢6 ndi dung thay ddi, bé sung
quy dinh tai Phu lyc I1.2 ban hanh kém theo Théng tu ndy, trong thdi han 30
ngay ké tir ngay nhin du hd s0, co quan tiép nhén hd so ¢6 vin ban dong y véi
cdc ndi dung thay ddi, bd sung gidy diang ky luu hanh duge lidu dbi voi cac hd
so dat yéu ciu.

5. Trudng hop hé so chua dat yéu ciu theo quy dinh tai Pidu 28 Théng tu
nay, trong thoi han xem xét hd so ding ky thay dbi, bd sung, co quan tiép nhan
phai kip thdi ¢6 vin ban huéng din cy thé cho co s& ding ky sira ddi, bd sung
hd so cho dén khi hd so dat theo yéu ciu. Théi gian co so dang ky sira dbi, bd
sung hd so khéng qua 60 ngay ké tir ngay cé vin ban cia co quan tiép nhan.
Thoi gian co sé ding ky stra doi, b sung hd so khéng tinh vao thoi han xem xét
hé so. Néu qua thévi han 60 ngay thi hé so ding ky thay dbi, bd sung khéng con
gid trj va co s& phai thyc hién lai th tuc ding ky thay dbi, b sung.

6. Truémg hop khéng cho phép thay ddi, bb sung hd so ding ky hru hanh, co
quan tiép nhan hé so phai tra 11 bing van ban va néu rd ly do.
Diéu 32. Cic truimg hep wu tién xem xét rit ngin théi gian cap giéy
ding ky Iru hanh duge liéu

1. Duge lidu dugce uu tién xem xét cdp nhanh gidy dang ky Iuu hanh dugc
liéu truée théri han quy dinh tai Diéu 29 Théng tu ndy trén co s& dé nghi ciia co
s& diing ky duge liéu néu trong Pon ding ky quy dinh theo Miu sé 03C Phu luc
I ban hinh kém theo Théng tw niy d6i véi céc trudomg hop sau day:

a) Dugc liéu dugc nuéi trdng, khai théc trong nudc theo tidu chuin Thuc
hanh t§t nudi tréng, thu hai, khai thic dugc lidu theo nguyén tic, tiéu chudn
GACP;

b) Dugc liéu méi duge di thuc v& Viét Nam nudi trong dua trén céc

nghién ciru khoa hoc cong nghé chimg minh nang suat, chit lugng trong thoi
han khéng qua 12 théng ké tir ngay ¢6 két qua nghiém thu clia nghién ciru khoa

hoc. CQ?V
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2. Hb 50, thil tuc d6i véi cac duge ligu thudc trudng hop uu tién rt ngin
thoi gian gidy ding ky luu hanh phai bao dam theo quy dinh tai Didu 29 Théng
tu nay.

Chwong V

THU HOI GIAY PANG KY LUU HANH
THUOC CO TRUYEN, DUGC LIEU

Diéu 33. Ho so thu hdi gifly diing ky lru hanh thudc cb truyén, dwge ligu

1. Ban sa0 Quyet dinh thu hdi thudc cd truyén, duge lidu dbi véi truong
hqp thude ¢ truyén, dugc liéu bi thu hdi theo quy dinh tai diém a, b khoan 1
Diéu 58 Luit duoc.

2. Ban sao Quyet dinh thu hdi gidy chung nhin san phim duge phém do
co quan c¢6 thim quyén cua nudc ngoai thu hdi ddi vei Lrur(mg hop thude co
truyen duge liéu bj thu hdi theo quy dinh tai diém ¢ khodn 1 Didy 58 Luat dugc.

3. Ban sao ¢é chimg thyc Bién ban v1 pham hanh chinh vé thudc c¢b
truyén, dugc lidu dbi véi truong hqp thuéc ¢b truyén, duoc liéu bi thu héi theo
quy dinh tai diém d, d khoan 1 Piéu 58 Luat dugc.

4. Ban chinh Tai liéu chung minh dugc liéu hodc thude cb truyen c6 chira
duoc ligu duge TS chirc Y té Thé gioi, co quan quan ly ¢6 tham quyén cua Viét
Nam hogic nuéc xudt xit cia duge liéu, thudc cb truyén khuyén céo khong an
toan, khong hiéu qua cho ngudi sir dung déi véi truorng hop thudc cb truyén,
dugc liéu bi thu héi theo quy dinh tai didm e khoan 1 Didu 58 Luét duge.

5. Pon dé nghl thu héi gidy ding ky luu hanh thude cb truyén, dugc lleu
clia co s& sin xuat hodic co s& ding ky thudc ¢ truyén, duoc liéu theo Miu so
11 Phu luc I ban hanh kém theo Thong tu nay dbi voi truorng hop thube cb
truyén, duge lidu bi thu hdi theo quy dinh tai diém g khoan 1 Didu 58 Luat duge.

Diéu 34. Thi tyc thu hdi gidy ding ky hru hanh thubc cb truyén, dirge
li€u

1. Trong thdi han 30 ngiy ké tir ngdy Cuc Quan 15: Y, Dugc cb truyén
nhdn dugc céc tai liéu theo quy dinh tai khoan 1, 2, 3, 4 Diéu 33 Thong tu nay tir
cac co quan chire ning, do Cyc Quan ly Y, Duge ¢d truyén ban hanh, co s ding

ky [uu hanh san pham hoac co s& san xuat san pham, Cuc truémg Cuc Quan ly
Y, Dugc cb truyén ra quyét dinh thu héi gidy dang ky luu hanh thuéc cé truyén,

dugec ligu. M"f/f-/
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2. Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay co s¢ san Xuét hodc co s& dang ky
thuoc cb truyén, duge lidu gui don d8 nghi thu hdi glay ding ky luu hanh thude
cb truyén, duoc lidu theo quy dinh tai khoan § Piéu 33 Thong tu nay dén Cuc
Quan Iy Y, Du'qc co truyen, Cuc trudng Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén ra
quyét dinh thu hdi gidy dang ky hru hinh thudc ¢b truyén, dugc lidu.

Diu 35, Quy d;nh vé vi¢c ngimg nhin hd so cap, gia han gidy dang
ky lru hianh thube cd truyén, duge liéu

1. Viéc ngimg nhén ho so cép, gia han gidy ding ky luu hanh thudc cd
truyen dugc liéu thuc hién theo quy dinh tai cdc khoan 2, 3 va 4 Diéu 100 Nghi
dinh sé 54/2017/ND CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phi quy dinh chi
tiét mot 56 didu va bién phap thi hanh Luat dugc.

2.Bo tru'(mg B4 Y té iy quyen cho Cuc t:nrcmg Cuc Quan Iy Y, Duoc cb
truycn ra quyét dinh ngimg nhén ho so cip, gia han gidy dang ky luu hanh thuée
cb truyén, duge liéu.

Chrong VI

'HQI PONG TU VAN VA CHUYEN GIA THAM BINH
CAP GIAY DANG KY LUU HANH THUGC CO TRUYEN, DUQC LIEU

Pidu 36. To chu'c, hoat dfng ciia Hoi ddng twr vén cap gidy ding ky
hra hanh thude cb truyén, duge liéu

1. Hoi dong tu vén cap glay dang ky lvu hanh thude Iinh vyc thudc cd
truyén, duge liéu (sau ddy goi tit 1a Hoi dong tu vin) do Bé tromg B Y té
thanh 13p.

2. Héi dong tu van c6 nhle,m vu tr van cho B truong B4 Y té trong viéc
cép, gia han, thay ddi, bd sung glay déng ky cho thude ¢d truyén, duogc liéu lwu
hanh tai Viét Nam, thuc cb truyen phai uep tuc theo d6i an toan, hiéu qua khi
luu hanh; cong nhan thube cd truyén mién thu' lam sang hoic mién mét sd g1a1
doan thir thude trén [dm sang; cac chu truong vé hoa hop quy ché dang ky thubc,
nguyen liéu lam thudc véi céc nude trong khu vire v trén thé gi6i; chinh sich
vé san xudt, nhap khau va luu hinh thude ¢ truyén, duge liéu tai Viét Nam;
viéc sir dung thude ¢d truyen duqc liéu trén ngudi Viét Nam dé danh gia tinh an
toan, hidu qua ctia thube khi cin thiét.

3. Thanh phan Hi ddng tu vén cip giay ding ky luu hanh gdm cac thanh
vién la chuyén gia trong cac linh vue chat lucmg, bido ché, duoce ly, lam sang,
phap luit, quan ly vé dugc lidu, thube cd truyén. Thu ky 14 dai dién Cuc Quan ly
Y, Duoc ¢ truyen
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4. Hoi dong tu vén hoat dong theo nguyén tic: y kién tu vin ciia Hoi dbng
tir vin phéi bao dam cin cir phap ly, co s& khoa hgc va phal duge thé hién trong
Bién ban cudc th cua Hoi dong tu van Hoi dong tw van chiu trach nhiém truéc
Bd trudng B Y té va trude phép luat vé cac ¥ kién, tu vén do.

5. Bo trucmg B4 Y té ban hanh quy ché vé t& chuc va hoat dong cua Hoi
dong tw van cép sé dang ky thuoc linh vire thudc cb truyén, dugc liéu, co ché
phéi hqp glua Héi dong tu vén va cac nhom chuyén gia thdm dinh trong qua
trinh c4p s6 dang ky luu hanh thuoc cd truyén, duge lidu theo dé nghj cua Cuc
trudmg Cuc Quan ly Y, Duge ¢b truyén.

Diéu 37. TH chu'c, hoat djng ciia Chuyén gia tham gia thdm dinh hd
so ding ky thube ¢ truyén, duge liéu

1. Cuc trufong Cuc Quan ly Y, Du'o'c cd truyén thanh 13p cc nhém chuyén
gia thdm dinh hd so diing ky thuéc cd truyén, duoc lidu (sau ddy goi tit 13 nhom
chuyén gia tham dinh).

2. Nhém chuyén gia thim dinh ¢6 nhiém vu tu vén cho Cuc Quan ly Y
Dugc cb truyen trong viéc thim dmh ho so ding ky va dé xudt viéc cip gidy
dang ky hoiic bd sung hozic khong cip gidy diing ky.

3. Nhom chuyén gia thdm djnh hoat ddng theo nguyén tic: Céc ¥ kién gép
y hodic dé xudt clia chuyén gia thdm dinh phai bdo dam cén cir phap ly, co sé
khoa hgc va phél dugc thé hién trong Bién ban thdm dinh hd so ding ky thudc.
Chuyen gia thim dinh chiu trach nhiém truée Cuc trucmg Cuc Quan ly Y, Dugc
) truyen v trude phép luit vé céc ndi dung, ¥ kién tu vén va d& xuit lién quan
dén tham dinh hé so ding ky.

4. Cuc Quan ly Y, Duge 6 truyén xay dung va ban hanh cac quy dinh vé
tiéu chi lya chon, t§ chirc va hoat dong clia cdc nhém chuyen gia thAm dinh hd
so ding ky; ky hop dong hang nim véi chuyen gia thdm dinh; chi tra kinh phi
cho céc chuyen gia; t6 chirc thim dinh, téng hop két qua thim dmh trinh Hi
déng tr vén; t8 chirc cac khod tap huén, d4o tao cho chuyén gia thim dijnh; tién
hanh déanh gi4 ning lyc chuyén mdn va syt tuén thi cic quy dinh dé c6 didu chinh,
b6 sung chuyén gia thim dinh phu hep.

Chwong VII
PIEU KHOAN THI HANH
Piéu 38. Hiu lyc thi hanh
1. Théng tu ndy c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 28 thang 10 nim 2018,
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2. Bii bo cac quy dinh vé diing ky thubc doéng y quy dinh tai Thong tr 56
44/2014/TT-BYT ngdy 25 thang 11 nim 2014 cia B truéng Bo Y t& quy dinh
viéc déing ky thudc tir ngay Théng tu nay c6 hiéu lyc.

3. Béi bo cac quy dinh tai khoan 3 Diéu 5, khoan 3 Pidu 6 va khoan 3
Piéu 7 Thong tur s6 03/2012/TT~BYT ngay 02 thang 02 nim 2012 ctia B
trudng Bé Y té hudng din vé thir thubc trén 14m sang.

Pieu 39. Didu khosan chuyén tiép

1. Cac hd so dang ky thuéc dong y nép trudc ngay Thong tu nay cb lueu
luc thi hanh dirge thdm djnh va cép sb ding ky theo quy dinh tai Thong tr sd
44/2014/TT-BYT ngay 25 thang 11 nim 2014 cia B truong BS Y té quy dinh
viéc ding ky thudc.

2. B6i véi cac thube déng y, thudc tir duoc ligu di duge cip gidy ding ky
lLru hinh trude ngay Thong tu nay c6 hiéu lyc, truée khi hét han hiéu luc cua
gidy ding ky luu hanh da duo'c cap 03 thang, co sor déng ky gii hd so gia han vé
Cuc Quan ly Y, Dugc ¢6 truyén dé lam diu mm phon hop vdi Cuc Quan ly
Duoc x4c dinh 13 thudc dugce liéu hodc thudc cd truyén dé lam thu tuc gia han
gidy ding ky luu hanh theo quy dinh.

Piéu 40. Pidu khoan tham chiéu

Trong trudng hop cac vin ban quy pham phap ludt va céc quy dinh duoc
vién dan trong Thong tir ndy ¢6 sy thay ddi, bd sung hofic duoc thay the thi ap
dung theo vin ban quy pham phap luit méi.

Diéu 41. T3 chire thye hién

1. Cyc Quan ly Y, Dugc cb truyén cé trach nhiém:

a) Huéng din trién khai cdc quy dinh cia Théng tu nay;

b) Céip nhét danh muc céc thude cd truyén, dugc lidu duoc BS Y té cdp
gidy dang ky Iuu hanh theo timg dot va cic théng tin ding ky thudc ¢ truyén,
duoc ligu khic trén Trang thong tin dién tir (website) cia Cyc Quén ly Y, Duoc ¢o
truyén trong thoi han 15 ngdy ké tir ngay 6 Quyét dinh cép Gidy diing ky luu hanh.

2. S& Y té céc tinh, thanh phd trre thude Trung wong chiu trach nhiém
kiém tra, thanh tra viéc thyc hién Thong tu ndy déi véi cdc don vi san xuét, kinh
doanh dugc trong pham vi quan ly.

3. Co s& dé nghj ding ky hru hanh thude ¢d truyén, dugce liéu chiu trich
nhiém vé tinh phép 1y, tinh chinh x4c cda hd so déng ky va ngudn goc, chat
lugng clia thude cb truyén, duge lidu dang ky.
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Dicu 42. Trich nhi¢m thi hanh

Cuc truéng Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén, Chanh Van phong Bd,
Chénh Thanh tra BQ, Cac Vu trudng, Cuc truong, Thu trudéng cac don vi thude
va truc thude BO Y té, S& Y té cac tinh, thanh pho trye thuge Trung wong, céc co
s0 kinh doanh dugc va céc co quan, t6 chirc, ¢4 nhan khac ¢6 lién quan chju
trach nhi¢m thi hanh Théng tir nay.

Trong qua trinh thyc hlen néu c6 khé khin vucmg mic, co quan, té chirc,
ca nhan phan anh kip thoi vé Cuc Quan ly Y, Dugc ¢b truyén, Bo Y té dé xem
xét giai quyét./.

Noi nhén: KT. BQ TRUGNG .
- Uy ban c4¢ vén dé x& hgi ctia Quée th (dé béo cdo); THU TRUGN G M—-—-—“‘"
- Viin phong Chlnh phi (Céng bio; Céng TTDTCP);
- B§ trudmg (dé bao cio);

- Céc Thir trudmg BYT (dé biét);

- Céc B§, Co quan ngang B§, Co quan thudc CP;

- B$ Tu phip (Cuc kiém tra VBQPPL);

- HDND, UBND tinth, TP trye thude Trung wong;
-SoYtetmh,TPu'q,rcﬂmécTrunguong,

-Y té cac B§, Nganh;

- Tong cong ty Duge Viét Nam;

- Higp h{i cac doanh nghiép dlro'c VN;

- H$i Dwge hoc Viét Nam;

- Hiép hdt duoc lidu;

- Cac DN SX, KD thudc trong nuée va nude Ngoai;
- Cong théng tin dién tr BYT;

- Luu: VT, PC, YDCT (03).

Nguyén Viét Tién



PHU LUCI
CAC BIEU MAU PANG KY LUU HANH
(Ban hanh kém theo Théng tw s6L. /2018/TT - BYT ngay A thingd nam 2018
cua BJ truong B Y té)



MAU 01: TRANG BiA

HO SO PANG KY THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU
1. Tén va dia chi co s¢ ding ky thubc ¢d truyén/duge ligu
a) Tén co s
b) Pia chi co s6:
2. Tén va dia chi co s& san xudt thubc cd truyén/duo‘c liéu
a) Tén co s&:
b) Dia chi co sé:
3. Tén thudc cb truyén/dugc licn:

4. Logi hinh ding ky: Ghi cu thé mét trong cic loai sau: Cép/Gia han/Thay dbi, bd
sung.



CUC QUAN LY
Y, DUQC CO TRUYEN

MAU SO 02: PHIEU TIEP NHAN

BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lip — Ta do — Haoh phiic

PHIEU TIEP NHAN HO SO DPANG KY THUOC/DUGC LIEU

Tén c6ng ty ding ky:
Cuc Quén Iy Y, Durge ¢b truydn a4 tiép nhin (c4c) hd so diing ky thube ciia Cong ty nbw
sau.
STT Tén thudc/dwge ligu Mi Ho so Ghi chu
1
2
Hb so 33 njp bao gdm:
Ngi dung Ghi chu
L 01 b§ ho so gc, bao gom:
1. HO so hanh chinh va théng tin san phim
2 Ho so ky thujt
3 Mau nhin thyc t€ ciia thude cd trayén/duge liéu lvu hanh tai
nwre s& t3i hofic nurire tham chi€u d6i véi thude ¢§ truydn/dege
li¢n nhip khiu
4 Ho so d& nghj cong nhin thudc cb truyén mién thir lam sang hojc
mién m{t s6 giai doan thi thudc trén lim sang (néu cd)
Ha Ngi, ngdy thing nim
Nguwi tiép nhan hd so

Ghi chii: Ho so duyc coi I hop I dwa ra thém dink sau khi doanh nghiép da ngp phi v
nhan bién lai the phi tai Phong Ké hogch tai chink- Cuc Quan Iy Y, Duge c§ trupén (Dign

thogi:

} W
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MAU SO 03: PON DE NGHJ CAP GIAY PANG KY
MAU SO 03A: DON PE NGHJ CAP GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin v& co sé diing ky va co s san xuit
1. Co s& diing ky (co s& s& hiru gidly diing ky lru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Pia chi: Website (néu co)
1.3. S dién thoai: Sé fax:
e-mail;
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hoic ngudi lién lac & Viét Nam (néu c6):
Tén:
BT cb dinh: DT di déng;
Bja chi lién lac:

2. Co s& san xuit'
2.1. Tén co s& san xuit

2.2, Pia chi: Website (néu cd)
2.3. 8§ dién thoai: S4 fax:
e-mail:

2.4. Cic co s& san xuét khac:

Tén va dja chi Vai tro°

L1. Chi tiét vé san phim
1. Tén san phim, dang bao ché:
1.1. Tén thwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Budng ding:
1.4, Gidy dang ky s&°: nghy cAp: ngay hét han:

2. Mb ti san phim:
2.1.Mb ta dang bio ché:
2.2. M6 ta quy cach dong géi:
2.3. Tiéu chuén chét lwong;

I Nhd sdn xudt cudi ciing chiu trdch nhigm xudt 16 sin phdm. Truomg hop co 56 san xudt 1a co s¢
diing ky thi khdng cdn phii dién théng tin,

2 Ghi ré cong doan bao ché, “hop dé’ng 16 chirc nghién ciru”, nhwong quyén, ... ]
3 Chi dién trong truomg hop dé nghi cdp gidy ding ky luu himh theo quy dinh 1ai diém b Khodn 2

Diéu 55 Ludt duor.




2.4. Han dung:

2.5. Pidu kién bao quén
3. Cong thirc (bao gébm ham lwgng dwge ligu va ta duge) cho mgt don vij chia liéu
nho nhit ho#ic cho mét don vi d6ng g6i nhé nhit

TT | Thanh phén Ham lugng | X4c dinh | Nha  san | Tiéu
dugc liéw/ | xudt (tén, | chudn'
ta duge dia chi)

1

2

ITL Cic gidy t& kém theo bao gom:

1. H s hanh chinh

2. Ho so ky thuit

3. Cac i liéu vé s& hiru tri tug (ndu c6)

IV. D¢ nghj bao mgt dir ligu d6i véi thude diing ky

Co so ding ky thuc d& nghj Cue Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén xem xét thyc hién bao

mét dbi véi céc dir liéu sau diy dugc ndp kém theo hd so dﬁng ky thudc:

0 Dit li¢u thir nghiém dgc tinh (Tai lidusé ....)

O Dirliéu thir thudc trén 14m sang (Tai ligusb ... )

Co s¢ ding ky thudc xin cam két cac dit liu néu trén dap Gng déy di céc didu kién

bdo mit di¥ liéu theo quy djnh ciia phé.p luét Vi co s¢ dang ky thudc s& thuc hién nghia

vu chimg minh khi dirgc co quan ¢6 thim quyén yéu cu.

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co sd dang ky thubc xin cam két:

1. D kiém tra, ky dong déu vao nhitng phéan lién quan & tat ca cac gidy tir nop rong
hd sa dang ky thubc ndy va x4c nhin 1a day 1a cac gidy t& hop phép, ndi dung la
dung sy that. Néu c6 su gia mao, khong ding sy that co s& dang ky xin chiu hoan
toan trach nhi¢m va s& bj xur ' phat theo quy dinh ca phap lujt.

2. Bao dam thudc dugce san xudt thudc theo dung hb so d2 ndp xin dang ky thude.

3. Thong béo, xin phép co quan c¢6 thim quyen theo quy dlIlh khi ¢ bt cir thay dbi
nio déi véi hd su diing ky thude khi thudc da dugc cip sb dc’mg ky luu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thude xin déng ky.

Ngay... thang... ndm.....
Gidm déc co s& diing ky
(Ky tryec tiép, ghi ro ho tén, dong ddu)

' Néu li tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ré theo phién ban nao
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MAU SO 03B: DON PE NGHJ CAP GIAY DANG KY VI THUOC CO TRUYEN

L Théng tin vé co s& diing ky va co sé sin xudt
L. Co s& diing ky (co s& s& hiru gidy diing ky lru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky:

1.2. Dja chi: Website (néu co)
1.3. 86 dién thoai: 86 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hogc ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
BT ¢b dinh: DT di déng:

Pia chi lién lac:
2. Co s& san xuit!
2.1. Tén co s& san xuét

2.2. Pia chi: Website (néu cd)
2.3. 86 dién thoai: $6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuft khéc:

Tén va dja chi Vai tro®

IL. Chi tiét vé sin phim
1. Tén san phim, phwrong phip ché bién:

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Phuong phép ché bién:

1.3. Gidy ding ky s6°: ngay cép: ngay hét han:
2. M6 t san phim:

2.1. Mé ta quy cach déng goi:

2.2. Tiéu chuén chit lugng:

2.3. Han dung:

2.4. Diéu kién bao quan:

3. Céng thirc (bao gém ham lrgng durgre ligu va phy ligu) cho mét don vi chia lién
nhé nhiét hodic cho mjt don vj d6ng géi nhé nhit

| Nha san xudt cudi cimg chiu trach nhié¢m xudt I6 san phdm. Trutmg hop co 5o sdn xudt la co s
ddng ky thi khong cdn phai dién théng tin.
2 Ghi ré c6ng doan bao ché, “hap ding 16 chm: nghién cieu”, nhwpng quyén, .

3 Chi dién trong truomg hpp dé nghi cap gidy déing ky huu k&nh theo quy dinh tg: diém b Khodn 2 (‘V
Diéu 55 Ludt dwyrc.



TT | Thanh phén Ham lugng | Xdc djnh [ Nha  san | Tiéu
duge liéw | xudt (tén, | chudn’
phuy liéu dia chi)

II1. Cac gidy t& kém theo bao gom:

1. H) so hanh chinh

2. Hb so k¥ thujt

3. Céc tai liéu vé s& hiru trf tué (néu co)

IV. Cam két ciia co' sé ding ky

Co s& ding ky thudc xin cam két:

I. Dakiém tra, ky d6ng déu vao nhitng phin lién quan & tét ca cac gidy 1o ndp trong
ho so diang ky vi thuéc cb truyén ndy va xéc nhdn 13 day la cac gify 1o hop phap,
nfi dung 1 ding sy thit. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s& ding ky xin
chiu hoan toin tréch nhiém va s& bi xir phat theo quy dinh cta phép luat.

2. Béo dim vj thubc ¢b truyén dugc sin xuit theo ding hé so dd nép xin ding ky vi
thube cb truyén.

3. Thong béo, xin phép co quan c6 tham quyén theo quy dinh khi c6 bét cir thay ddi
nao ddi v6i hd so ding ky vj thubc cd truyén khi vi thude cd truyén d4 duoc cp sb
ding ky Iun hanh,

4. Chju tréch nhi¢n hoan toan vé s& hivu tri tué lién quan dén vj thudc cb truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nam....
Giam dbc co sé diang ky
(Ky truc tiép, ghi rd ho tén, déng ddu)

! Néu 1a tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nao

o~
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MAU 03C: PON DE NGHI CAP GIAY PANG KY DUQC LIEU

L. Théng tin vé& co s& ding Ky va co sé sin xulit

1. Co s& ding ky (co s& sé hiru gidy ding ky lwu hanh)
1.1. Tén co s& ding ky:

1.2. Dia chi: Website (néu c6)
1.3. $6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dja chi van phong dai dién hoic ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
PT cb dinh: DT di d6ng:
Dia chi lién lac:

2. Co s san xuit’
2.1. Tén co s& san xuét

2.2. Dja chi: Websitc (néu co)
2.3. 86 dién thoai: 86 fax:
e-mail;
2.4, Cic co s& san xudt khéc:
Tén va dia chi Vai trd’

IL Chi tiét vé sin phim
1. Tén sin phim:
2. Mo ta san phim:
2.1.M6 ta quy cach déng géi:
2.2.Tiéu chudn chét lugng:
2.3. Han dung:
2.4. Ditu kién bao quan:
2.5. Gidy dang ky sé°: ngay cap: ngay hét han:

ITL Cic gidy t& kém theo bao gdm

1. Hd so hanh chinh

2. Hb so k§ thuat

3. Céc tai liéu vé s& hitu tri tué (néu c6)

IV. Cam két ciia co si diing ky

| Nha san xudt cubi cimg chiu trich nhiém xudt 16 san phdm. Trudmg hop co s6 san xudt 1a co s¢

dang ky thi khong cdn phai dién thong tin.

2 Ghi ré cong dogn bao ché, “hgp d‘ong 1 chm: nghién ctru”, nhuong quyén, .

3 Chi dién trong truedng hop dé nghj cdp gidy ding ky luu hanh theo quy dinh r;n diém ¢ Khodn 2 Didy [%
33 Ludt dirgre.,



Co s& ding ky thube xin cam két:
. Dé kiém tra, ky dong dfu vio nhimg phin lién quan & tit ca céc gidy 1o ndp trong
hé so dang ky dugc liéu ndy va x4c nhan la déy 13 céc gidy 1o hep phép, ndi dung la
diing sur thit. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy tht co s& ding ky xin chju hoan toan
trich nhi¢m va s& bj xir phat theo quy dinh ctia phdp luit.
2. Bao dam dugc ligu duge sin xudt theo diing hd so 43 ndp xin ding ky duoc ligu,
3. Thong bdo, xin phép co quan c¢6 thim quyén theo quy dinh khi c6 bit cir thay dbi
nio doi véi hd so dang ky dugc ligu khi dugc liéu da duoc cép sb ding ky heru hanh.
4. Chiu trich nhi¢n hoan toan v& s& hiru tri tu lién quan dén duoc ligu xin dang ky.
Ngay... thang... ndm.....
Gism dbe co sé ding ky
(KY triec tiép, ghi ré ho tén, déng diu)
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MAU SO 04: PON PE NGH] GIA HAN GIAY PANG KY THUOC CO TRUYEN

MAU SO 04A: PON DE NGHJ GIA HAN GIAY DANG KY THUOC CO TRUYEN
(KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

I. Thong tin vé co s& diing ky va co s¢ sin xuit

1. Co s6 ding ky (co s& s& hiru gify diing ky hru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Pja chi: Website (néu co)
1.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4. Tén v& dja chi van phong dai dién hodc ngudi lién lac & Viét Nam (néu c6):
Tén:
PT cb dinh: DT di déng:
Dia chi lién Iac:

2. Co s& san xuit’ ]
2.1. Tén co s& san xuit

2.2. Pia chi: Website (néu co)
2.3. S6 dién thoai: S6 fax:
e-mail:

2.4. Céc co s san xuit khéc:

Tén va dja chi Vai tro’

IL Chi tiét vé san phim
1. Tén san phim, dang bao ché:
1.1. Tén thuwong mai:
1.2. Dang bao ché;
1.3. Pudmg ding:
1.4. Gidy dang ky sb: ngay cép: ngéay hét han:
2. Mo ta san phim:
2.1. M ta dang bio ché:
2.2. Mb ta quy cach dong goi:
2.3. Tiéu chuéin chit lugng:
2.4. Han dung:
2.5. Piéu kién bao quan:

| Nha san xudt cui cimg chiu trach nhigm xudt 16 sin phdm. Triong hop co s¢ san xudt la co sé
ddng ky thi khong cdn phai dién théng tin.

2 Ghi rd céng dogn béo ché, “hap déng 16 chirc nghién ciu”, nhuwrgng quyén, ...

hde—
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3. Cong thirc (bao gébm ham lrong dirge ligu va ta drge) cho mot don vi chia lidu
nhé uhéit hoje cho m{t dom vj dong géi nhé nhit

TT | Thanh phén Ham Iugng | Xac djnh (Nha san | Tiéu
duge lidw/ | xudt (tén, | chuin’
ta duge dia chi)

1

2

IIL. Céc gidy tir kém theo quy djnh cita Thong tw nay, bao gom:...

IV. Cam két ciia co s ding ky
Co s& ding ky thude xin cam két:

1. Thube thye té c6 hwu hanh trén thi truong,
2. Trong qua trinh lwu hanh, thuéc khéng vi pham céc quy dinh vé ding ky, hru hanh
thudc va céc quy dinh khic cia phép lujt.
3. Dikiém tra va x4c nhén cic ndi dung trén 13 dung sy that. Tai liéu ndp kém theo
dimg véi cac tai ligu da ndp tai Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén. Néu c6 su gia
mao, khdng ding sy that co s& ding ky xin chiu hoan toan trach nhiém va sé& bj xir
phat theo quy dinh ctia phép lujt.
4. Chiu trach nhién hoan toan vé s hifu tri tug lién quan dén thuéc xin dang ky.

Ngdy... thang... nam.....
Giam déc co s¢ ding ky
(Ky tryc tiép, ghi rd ho tén, déng déau)

! Néu la tieu chudn Dugc dién, dé nghi ghi rd theo phién ban nio



12

MAU SO 04B:
DON PE NGH] GIA HAN GIAY PANG KY VI THUOC CO TRUYEN
L. Thong tin vé co s& ding ky va co sé sin xuat

L. Co sé dang ky (co s& sé hiru gidy diing ky hru hanh)
1.1. Tén co 3¢ ding ky:

1.2. Dia chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai: S6 fax:
¢-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién ho#ic ngudi lién lac & Viét Nam (néu c0):
Tén:
DT ¢ dinh: DT di dong;

Dia chi lién lac:
2. Co s& san xuit!
2.1. Tén ¢o s s&n xuit

2.2. Pia chi: Website (néu c6)
2.3. 86 dién thoai: SO fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro’

IL Chi tiét vé san phim
1. Tén sin phim, phwrong phip ché bién:
I.1. Tén cua vi thudc cd truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:
1.3. Gidy ding ky sé: ngdy cp: ngay hét han:
2. M4 ti sin phim:
2.1. MO ta phuong phép ché bién:
2.2, Mb ta quy céach dong goi:
2.3. Tiéu chuin chit lrong:
2.4. Han dung:
2.5. Didu kién bao quan:

1 Nhé san xudt cudi citng chiu trach nhiém xudt I6 sin pham. T Yuong hop co s¢ san xudt 1a co so
dang ky thi khéng cdn phdi dién thong tin.
2 Ghi rd cong doan béo ché, “hop dong 16 chiw nghién ctbu"”, nhuong quyén, ...

tc%f//'



13

3. Cong thitc (bao gobm ham lwgng duge li¢u va phu lidu) cho mdt don vj chia liéu
nho nhét hodc cho mdt don vj déng géi nhd nhit

TT | Thanh phin Hém legng | Xdc dinh | Nha san | Ticu
duge lidw/ | xudt (tén, | chuin’
phu li¢u dia chi)

1
2

IIL Cac gidly to kém theo quy dinh ciia Thong tw niy, bao gdm:...

IV. Cam két ciia co sé ding ky

Co s dang ky vi thude ¢6 truyén xin cam két:

1. Vi thudc ¢6 truyén thuc t€ c6 luyu hanh trén thi trudng.

2. Trong qua trinh lru hanh, vi thudc cd truyén khong vi pham céc quy dinh vé ding
ky, luu hanh thubc va cac quy dinh khéc ciia phap luat.

3. D kiém tra va xéc nhéan cac ndi dung trén 13 ding sy thit. Tai li€u ndp kém theo
ding véi céc tai liéu dd nop tai Cuc Quéan 1y Y, Duge cb truyén. Néu ¢6 sy gid
mao, khéng ding sur thit co sé d&ng ky xin chju hoan toan trach nhiém va sé bi xir
phat theo quy dinh ctia phép tuit.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé sé hitu tri té lién quan dén vi thude cé truyén xin
dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co s& diang ky

(Ky truc tiép, ghi 6 ho tén, déng déu)

' Néu I tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban néo
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MAU SO 04C:

PON DE NGHI GIA HAN GIAY PANG KY DUQC LIEU

L Théng tin vé co sé diing ky va co sé sdn xuit
1. Co' sé¢ diing ky (co s& s& hiru gidy diing ky lru hanh)
1.1. Tén co s dang ky:

1.2. Bja chi: Website (néu c6)
1.3. 86 dién thoai: 86 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dja chi van phong dai dién hoac ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):
Tén:
DT cé dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:

2. Co s& san xnit'
2.1. Tén co s& san xuit

2.2, Pja chi: Website (néu cd)
2.3. S6 dién thoai: Sé fax:
e-mail:

2.4. Cac co s& san xuét khic:

Tén va dia chi Vai tro?

I1. Chi tiét vé sin phim
1. Tén sin phim:
2. Gidy ding ky sb: ngay cép: ngiy hét han:
3. Mé t3 sin phim:
3.1. M6 ta quy céch déng géi:
3.2. Tiéu chuén chét lugng:
3.3. Han dung:
3.4. Diéu kién bao quin:
4. Bio cd0 5616 dugc li¢u da nhap khiu hodc san xuit

1L Céc gidy t kém theo quy djnh ciia Théng tw niy, bao gdm:...

IV. Cam két cita co s¢ ding ky

v Nha san xudt cudi ciing chiu trach nhiém xudt I6 san phdm, Truong hop co so san xudt la co so
dimg ky thi khéng cdn phdi dién thong tin.
2 Ghi rd cong dogn bao ché, “hop déng 6 chikc nghién citu”, nhegng quyén, ...

ho—
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Co s¢ diing ky vj thube cb truyén xin cam két:

1. Dugc liéu thuc t€ c6 lwu hanh trén thi truedmg,.

2. Trong qué trinh huu hanh, dugce ligu khong vi pham cdc quy dinh vé& ding ky, luvu
hanh thudc v céc quy dinh khéc caa phép luit.

3. P kiém tra va xéc nhén cée ndi dung trén Ia ding sy that. Tai lidu nop kém theo
dung voi cac tai lidu da ndp tai Cyc Quén ly Y, Dugc cb truyén. Néu c6 su gid mao,
khéng ding su thét co s¢ ding ky xin chiu hoan toan trich nhiém va s& bi xir phat theo
quy dinh cia phip lujt.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s¢& hiru trf tué lién quan dén duge liéu xin dang ky.

Ngdy... thang... nim.....
Giam déc co sé ding ky

(Ky tric tiép, ghiré ho tén, dong d(fu)
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MAU SO 05: DON PE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOI HO SO PANG
KY THUOC CO TRUYEN

MAU S0 05A:

PON DE NGHI THAY POI, BO SUNG POI VOI HO SO DPANG KY THUOC
CO TRUYEN (KHONG BAO GOM VI THUOC CO TRUYEN)

L. Thong tin vé co sé ding ky va co s& sin xudt
1. Co sé diing ky (co s& s& hitu gidy ding ky lru hanh)
1.1. Tén co s& dang ky

1.2. Bja chi: Website (néu cd)
1.3. 86 dién thoai: 86 fax:
e-mail:
1.4. Tén va dia chi vin phong dai dién hodc ngudi lién lac & Viét Nam (ndu co):
Tén:
DT ¢ dinh: DT di dong:

bia chi lién lac:
2. Co sé san xuat’
2.1. Tén co s& san xuit

2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. S6 dién thoai: Sé fax;
e-mail:

2.4. Céc co s& san xuit khic:

Tén va dia chi Vai tro?

IL Chi tiét vé sin phim
1. Tén sdn phim, dang bao ché:

1.1. Tén thuong mai:

1.2. Dang bao ché:

1.3. DPuodng ding:

1.4, S6 gidy ding ky: ngay cAp: ngay hét han:
2. Mb ta san pham:

2.1. Mb ta dang bao ché:

2.2. MO ta quy cach dong géi:

2.3. Tiéu chuén chit lwong:

| Nha san xudt cudi cimg chiu trdch nhi¢m xudt 16 san phdm. Triomg hop co s6 san xudt I co 56
ding ky thi khong cdn phdi dién théng tin.
2 Ghi ré cong doan béo ché, “hop déng 3 chirc nghién ciu”, nhirong quyén, ...
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24. Han dung:

2.5. Diéukién bio quén:
3. Cong thirc (bao gém ham lwgng dwrgc lidu va t dugc) cho m{t don vi chia lidu
nhé nhit hojic cho mét don vi déng goi nhé nhit

TT | Thanh phin Hém lugng | X4c dinh [Nha san | Tiéu
duge liéw | xudt (tén, | chuin'
t4 duoc dia chi)

11X, N§i dung, ly do thay ddi

1. N6i dung thay d6i:

2. Ly do thay dbi:

IV. Tii ligu k¥ thujt kém theo?:
1.

2,

V. Cam két cita co s& ding ky

Co s& ding ky xin cam két da kiém tra, ky déng déu vao nhimg phin lién quan
& tit ca céc gidy tér ndp trong hd so nay va xéc nhan 1a déy 13 céc gidy t&r hop phép, noi
dung Ia ding sy thit. Néu ¢6 s gia mao, khong diing sur that co s¢ dédng ky xin chiu
hoan toan trach nhi¢m va s& bi x phat theo quy dinh cia phap luét

Ngdy... thing... nim.....
Gidm dbc co s& ding ky thube
(KY truc tiép, ghi ré ho tén, déng ddu)

" Néu I tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ra theo phién bin néo

? Tai ligu kp thudt twong img véi timg ndi dung thay d6i theo quy dinh tai Phy lyc Thong tir nay.

dhal) —
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MAU SO 05B:

DON DE NGH] THAY DOI, BO SUNG POI HO SO PANG KY
VI THUOC CO TRUYEN

I. Théng tin vé co s& diing ky va co sé sin xuit

1. Co's& ding ky (co s& sé hiru gidy ding ky lwn hanh)

1.1. Tén co s¢ ding ky:

I.2. Dja chi:

1.3. S4 dién thoai:
e-mail:

Website (néu cd)
S6 fax:

1.4. Tén va dja chi viin phong dai dién hodc ngudi lién lac ¢ Viét Nam (néu c6);

Tén:
DT cb djnh:
Dia chi lién lac:
2. Co s& san xuit
2.1. Tén co s& san xuét

DT di dong:

2.2. Bja chi: Website (néu cd)
2.3. 86 dién thoai: 86 fax:
e-mail;
2.4. Céc co s& san xuit khac:
Tén va dja chi Vai tro?

IL Chi tiét vé& sin phim

1. Tén san phim, phwrong phip ché bién:
I.1. Tén cia vj thubc cb truyén:
1.2. Phuong phap ché bién:

1.3. Gidy dang ky sé: ngdy cép:

2. Mé td sdn phim:
2.1. M6 ta phuong phéap ché bién:
2.2. M6 ta quy céch déng goi:
2.3. Tiéu chudn chét lrong:
2.4. Han ding:
2.5. Diéu kién béo quén:

ngay hét han:

| Nha sdn xudt cudi ciing chiu trach nhigm xudt 16 sin phdm. T rueong hop co 5o san xudt I co s

diing ky thi khong cdn phdi dién thong tin.

2 Ghi rd cong doan bao ché, “hgp déng 16 chiee nghién cteu™, nhirgmg quyén, ...

i
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3. Cong thire (bao gom him lirgng durge ligu va phy liéu) cho mét dom vi chia lidu
nhé nhit hojic cho mét don vj déng g6i nhé nhit

TT | Thanh phén Ham lwgng | Xdc dinh [Nhd san | Tiey
duge liguw/ | xudt (tén, | chudn'
phu liéu dia chi)

1

2 |

INL. N§i dung, Iy do thay ddi

1. N§i dung thay déi:

2. Ly do thay ddi:

IV. Tai ligu k§ thujt kém theo®:
1.

2.

V. Cam két cila co sé dang ky

Co s& déng ky xin cam két da kidm tra, ky dong déu vao nhing phin lién quan
& tht ca céc gifly t ndp trong hé so nay va x4c nhdn 12 day 1a cac gidy to hop phép, noi
dung 14 ding sy that. Néu c6 sy gia mao, khong ding sy thit co s& ding ky xin chiu
hoan todn trach nhiém va s& bj xir phat theo quy dinh cta phap lujt
Ngdy... thang... nam.....
Gidm d6c co' sé diing ky thuéc
(K trc tiép, ghi r5 ho tén, déng déw)

' Néu li tiéu chudn Dugc didn, dé nghi ghi r& theo phitn ban nao

* Tii ligu k) thudit tiwong vmg véi timg ni dung thay doi theo quy dink ti Phu luc Thong tir niy.

tylp—
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MAU SO 05C:

DON BE NGH] THAY DPOI, BO SUNG POI HO SO DANG KY

DUQC LIEU

L. Théng tin vé co s& diing ky va co sé san xult

1. Co s& diing ky (co s& s& hiru gify ding ky luu hanh)

1.1. Tén co s¢ diing ky:

[.2. Dja chi:

1.3. 86 dién thoai:
e-mail:

1.4. Tén va dja chi viin phong dai di¢n hodc ngudi lién lac & Viét Nam (néu co):

Tén:
DT cé dinh:
Dia chi lién lac:
2. Co s& san xuit!
2.1. Tén co s& san xuét

Website (néu cd)
So fax:

DT di déng:

2.2. Dja chi: Website (néu co)
2.3. 86 dién thoai: Sé fax:
e-mail:
2.4. Céc co sé san xudt khac:
Tén va dja chi Vai trd?

IL Chi tiét v& sin phim

1. Tén san phim;

2. Gidy diing ky sé:

3. Mé ta sdn phim:
3.1. M6 ta quy cach déng goi:
3.2. Tiéu chuén chét lugng:
3.3. Han dung:
3.4. Didu kién bao quan:

ngay cép:

IT1. N§i dung, ly do thay ddi
1. N§i dung thay déi;
2. Ly do thay d4i:

ngay hét han:

| Nha sam xudt cudi cting chiu trdch nhigm xudt I6 san phdm. T ruong hop co s¢ san xudt Ia co s

ddng ky thi khdng cdn phii dién théng tin.

2 Ghi ra cong dogn bao ché, “hop déng 1 chite nghién ciy”, nhuomg quyén, ...

yh
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IV. Tai lidu k¥ thujt kém theo':
1.
2.

V. Cam két ciia co s& ding ky

Co s¢ diing ky xin cam két da kiém tra, ky déng du vao nhing phin lién quan
& tat ca céc gidly t& ndp trong hd so nay va xéc nhan 13 day 1a céc gidy t& hop phap, ni
dung la dang sy that. Néu c6 sy gid mao, khong dung sy thét co s¢ déing ky xin chju
hoan toan trach nhiém va s& bj xir phat theo quy dinh cta phép lu4t

Ngdy... thang... ndm.....
Giam dbc co s& ding ky thube
(Ky truc tié};, ghi ré ho tén, dong dcfu)

3 Tai ligu Ky thudt twong 1img v6i img ngi dung thay di theo quy dinh tai Phy luc Thong tu niy.

th—
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MAU SO 06: TOM TAT VE SAN PHAM DE NG

IIANH
MAU SO 06A:

H] CAP GIAY PANG KY LUU

Tém tit sin phim a8 nghj chp giky ding ky lwu hanh d6i véi thude cd truydn
(khéng bao gém vj thube cb truyén)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thudc:
Dang bao ché:
Tén cong ty diing ky: Tér co s& sin xuit (tén co si nhl'rgrng
Pia chi quyén va nhin nhwong quyén ds; voi
' ' thube san xudt nhiegng quyén):;
Dién thoai : ..
Dia chi :
Fax :

Dién thoai :
Fax :

Tén vin phong dai dign tai Viét Nam
(d6i v6i thube nuée ngoai) hoiic tru sé

Tén co sé déng goi (néu co):

" ) , . | Piachi:
cong ty ddng ky thudc trong nwée (néu o )
khdc dja chi cong ty diing ky) Dién thogi :
Dia chi : Fax:
Dién thoai :
Fax
Diéu kién bao quén: Han ding;
| Pudng dung: Tiéu chuin’
Cong thirc bao ché (cho mét don vi liéu hodc don vi déng g6i nhé nhdy)
Thanh phan:
Tén duoc liéu, Khéi hrong Nha san xut Tiéu chudn®
b$ phén ding (tén, dia chi chi tiét)
T4 dugce Ham hrong Nha san xuét Tiéu chuin®
(t€n, dia chi chi tiét)
Qui cich dong géi :

' Néu la tiéu chudn Dugc dién d& nghj ghi ro phién ban
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MAU SO 06B:

Tom tit sin phim dé nghj cdp gidy ding ky lru hanh déi véi vi thube ¢ truyén

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén vj thude cd truyén:
Phuong phap ché bién:
Tén cong ty ding ky: Tén co s& sdn xuit (tén co s& nhirgng
Pia chi : quyén va nhin nhugng quyén dii véi
thudc sdn xudt nhuong quyén):
Dién thoai : .
Diachi:
Fax: . .
bién thoai :
Fax :

Tén vin phong dai di¢n tai Viét Nam
(d6i v6i thude nwée ngoai) hoie try sé

Tén co s& déng géi (néu co):

cong ty ding ky thubc trong nwéc (néu Bia chi
khdc dia chi cong ty ddng ky) Di¢n thoai :
Diachi : Fax :

Pién thoai :

Fax

Piéu kién bio quén: Han diing:

'y A
Tiéu chuin':

Céng thirc ché bién (cho mgt don vi liéu hogc dom vi dong géi nho nhai)

Thanh phan:
Tén dugc lidy, Khéi lugng Nha san xuét Tiéu chuin®
bd phan ding (tén, dja chi chi tiét)
Phu liéu Ham lugng Nha san xuét Tiéu chuin®
(tén, dja chi chi tiér)
Qui cich déng goi :

' Néu 14 tiéu chuln Duge dién d2 nghi ghi 5 phién ban
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MAU SO 06C;

Tém tit sin phim d2 nghj cAp gidy déing ky hru hanh d6i véi duge lidu

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén dwgre ligu: B¢ phin dung:
Tén khoa hoc:
Tén cong ty ding ky: Tén co s& sdn xuit (tén co s& nhurgng
Dia chi - quyén va nhin nhwong quyén ddi voi
) thudc sdan xudt nhugng quyén);
Dién thoai : _
Dija chi :
Fax :

Dién thoai :

Fax :

Tén vin phong dai dién tgi Vigt Nam
(d6i vé6i thudc nwée ngoai) hogic tru sé¢

Tén co s& déng goi (néu c6):

cdng ty diing ky thuéc trong nwée (néu Dia chi :
khde dia chi cong ty déing ky) Di¢n thoai :
Pia chi : Fax :

bién thoai :

Fax

Diéu ki¢n bio quan: Han dung:

Tiéu chuin’;

ui cach déng géi :

' Néu 14 tiéu chudn Dugc dién d& nghj ghi o phién ban




25

MAU SO 07: TOM TAT VE SAN PHAM BE NGH] GIA HAN GIAY PANG KY

LUU HANH

MAU SO 07A: Tém tit sin phim dé nghj gia han gify diing ky lru hanh déi véi
thudc cb truyén (khéng bao gdm vj thudc c5 truydn)

TOM TAT VE SAN PHAM
Tén thude:
Dang bao ché:
Tén cong ty diing ky: Tén co s sin xuit (tén co s¢ nhwong
Dia chi - quyén vi nhin nhwong quyén déi véi
) thube san xudt nhirong quyén):

Pién thoai : .

Piachi :
Fax : . i

Dién thoai :

Fax :

Tén vin phong dgi dign tai Viét Nam
(d6i véi thude nwée ngoai) hodic tru sé

Tén co s& dong géi (néu co):

Ngay cip gidy ding ky lIiru hanh:
Gia hgn l4n 1:
Gia han lin 2:

cong ty ding ky thudc trong nwéc (néu Dia chi :
khde dla chi cong ty déing ky) Dién thoai :
Bjachi: Fax:

Dién thoai :

Fax

Diéu ki¢n bio quan: Han ding:
Duong ding: Tiéu chuin'
Gidy diing ky lu hanh:

Ngay hét han gidy ding ky:
Ngay hét han gia han lin 1:
Ngiy hét han gia han Min 2:

Céng thire bio ché (cho mgt dom vi liéu hodc don vi déng géi nhé nhéy)

Thanh phén:
Tén dugc liéy, Khéi lugng Nha san xuét Tiéu chuén'
bé phén ding (tén, dja chi chi tiéy)

' Néu 14 tiéu chun Dugc dién d& nghi ghi 13 phién ban

p——
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T4 duge

Ham lugng

Nha san xudt
(tén, dia chi chi tiét)

Tiéu chuin®*

Qui cich déng géi :
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MAU SO 07B: Tém tit san phim dé nghj gia han gidy ding ky lwu hanh déi véi

vi thuéc ¢ truyén

TOM TAT VE SAN PHAM

Tén vi thude ¢ truyén:
Phwong phép ché bién:
Tén cong ty ding ky: Tén co s& sin xuit (tén co s¢ nhugng
Dia chi : quyén va nhin nhwong quyeén dsi véi
Dién thoai : thuée sdn xudt nhugng quyén):
Fax : Dja chi :

Pién thoai :

Fax:

Tén vin phong dai di¢n tai Vigt Nam

Tén co s& déng géi (néu cé):

Gia han lan 1:
Gia han lin 2:

(d6i v6i thube nwée ngoai) hofic try sﬁ' Dia chi :

cong ty ding ky thudc trong nwéc (néu Dién thoai :

khdc dia chi cong ty ding k) Fax :

bia chi ;

Dién thoai :

Fax

Diéu kig¢n bao quin: Han ding:

Tié¢u chufn':

Gidy diing ky lru hanh:

Ngy cép gidy dang ky luu hanh: Ngay hét han gidy dang ky:

Ngay hét han gia han lin 1:
Ngay hét han gia han l4n 2:

Cong thire ché bién (cho mgt don vi lidu hoge don vi dong g6i nhé nhdt)

Thanh phan:
Tén durge liéu, Khéi hrgng Nha san xuét Tiéu chuin®
b6 phin ding (t€n, dija chi chi tiét)
Phy liu Ham lugng Nha s&n xudt Tiéu chuan'
(tén, dja chi chi tiét)

Qui cich dong géi :

' Néu I3 tiéu chulin Dwrgc dién dé nghj ghi 15 phién ban
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MAU S0 07C: Tém tit sin phim ai nghj gia han gidy ding ky luu banh déi véi

dwyc ligu
TOM TAT VE SAN PHAM

Tén dwge ligu:
Tén cong ty diing ky: Tén co s& san xuét (tén co so nhirgng
Djachi : quyén va nhin nhwgng quyén d5; véi
Dién thoai : thuée san xudt nhugng quyén):
Fax : Dija chi :

Dién thoai :

Fax :

Tén vin phong dai dién tai Vi¢t Nam

Tén co s dong goi (néu c6):

Giahan lan I
Gia han 1an 2;

(déi v6i thube nuée ngoai) hofic tru sé Pija chi :

cong ty ding ky thuée trong nuwée (néu Dién thoai :

khdc dia chi cong ty ding ky) Fax : )

Pija chi :

Dién thoai :

Fax

Diéu ki¢n bao quin: Han ding:

Tiéu chuin';

Gidy ding ky Iuru hanh:

Ngay cép gidly dang ky Iwu hanh: Ngay hét han gidy ding ky:

Ngéy hét han gia han lin 1:
Ngay hét han gia han lin 2:

Qui cich déng géi :

' Néu la tiéu chudn Duge dién dé nghj ghi 6 phién bén
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MAU SO 08: BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN
/DUQC LIEU POC

Miu 08A: Béo cdo an toan, hiéu qui ciia thudc cé truyén/dugc liu djc ciia co sé
ding ky

BAO CAO AN TOAN, HIEU QUA CUA THUOC CO TRUYEN

/DUQC LIEU DOC
Tén co sé diing ky CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6.......... Déc 1dp - Ty do - Hanh phiic

..... , ngay  thang nam

Kinh giri: B§ Y té (Cyc Quan Iy Y, Dugc cd truyén)

Thyc hign quy dinh vé vigc béo cdo an toan, hiéu qua cua thube cb truyén/duge
liu doc trong qué trinh lwu hanh va khi ding ky gia han déi vei nhitng thuéc cb truyén
c6 yéu cdu béo c4o an toan, hiéu qua hodc duge lidy doc, co s6.... bao cdo tinh hinh sir
dung thudc cb truyén/duge ligu déc nhu sau:

1. Tén co s¢ ding ky (dja chi):

2. Tén co s& san xuit (dja chi):

3. Tén thudc/dugce ligu:

4. Dang bao ché':

5. Cong thirc, thinh phin':

6. Chi dinh':

7. Puémg ding':

8. Gidy dang ky sé: Ngay cip GPK: Ngay hét han GPK:

9. Bang tong két cdc béo cdo phan ing c6 hai cta thudc/duge lidu doc da guri vé
cac Trung tim ADR va théng tin thude quéc gia lién quan dén tac dung khéng mong
muén ciia thubc sau khi dira thudc ra Iwu hanh trén thi trwomg Viét Nam (kém theo ban
sac cdc bdo cdo theo méu cia Trung tdm Quéc gia vé Thong tin thude va Theo doi
phdn img cé hai cia thude)

10. Bang téng két tinh hinh st dung thuéc/duqc liéu ddc tai cac co s& kham chita
bénh trén pham vi ca nuée (kem theo béo cdo cé xdc nhdn cua teng co s¢ khdm bénh,
chita bénh theo mdu 08B) gﬁm: ‘

- Théng tin vé co s& khim bénh, chita bénh c6 sir dung thude/duge ligu dic (ghi
cu thé tén, dia chi ciia titmg co 50);

- Tong s8 Iugng thube/duge ligu doc dd st dung:

- Tong s6 bénh nhan d4 sit dyng thubce/duge liéu doc:

- Thévi gian sir dung: (W

" Néu 1a duge ligu doc thi khong phai béo céo ndi dung nay.
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11. Bang tong két c4c cip nhat thong tin vé an toan, hi¢u qua ciia thudc/duge heu
da thuc hién trong qua trinh Juu hanh (céc cip nhat da duge Cuc Quan Iy Y, Duge cb
truyen phé duyét; cic cép nhit ¢6 tinh thong béo; céc cip nhit theo cdng van huéng
dan cta Cuc Quan Iy Y, Durge co b truyén (néu co).

12. Bang t6m tit két qua céc nghién ciru 1dm sang tién hanh tai Viét Nam (néu co).

Cd s& ding ky cam két: nhitng néi dung béo cdo fa ding sy that, néu khéng ding
¢o s¢ Xin hoan toan chju trach nhiém./.

Ngay..... thang..... ndm.....
Giim dbc co so ding ky Aodc
an&ng dai dign tai Viét Nam
(KY truc tiép, ghi rd ho tén, dong déu) W
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Miu 08B: Bso c4o tinh hinh sir dung thudc ¢ truyén/dwec li¢u déc

BAO CAO TINH HiNH SU DUNG THUOC €O TRUYEN/DUGC LIEU DOC

Tén co s& kham bénh, CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

chira bénh

Djc 1ap - Ty do - Hanh phiic

..........

..... , ngay thdng nim

Kinh gtri: B6 Y té (Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén)

Thyc hién quy dinh vé viéc bso cdo an toan, hidu qua ciia thudc/duge lidu doc
khi ddng ky lai doi v6i nhimg thude c6 yéu chu béo céo an toan, hi¢u qua hodc duoc
liéu ddc, co sd.... bdo cdo tinh hinh sir dung thu("ic/duqc liéu ddc nhu sau:

1.
2.

7.
8.
the

9.

Tén thudc/tén dugc liéu:

Giy dang ky sé:

Dang bao ché":

Dueoc liéu, ndng dd/ham luong':

86 lugng thudc/dugc Lidu d3 sir dung:

S6 bénh nhén 4 sir dung thudc/duge lidu:
Théi gian sir dyng:

Dénh gid an toan, higu qua cia thubc/dugc ligu da st dung(cé sé lidu kem

0).

Phan tmg c6 hai ciia thudc/dugc ligu (ADR): cac biéu hién ADR, sé truong

hop, két qua xit Iy ADR(c6 6 lidu kém theo).

10. Kién nghi, d& xuit (ghi rd c6 tiép tuc str dung thubc/duge ligu tai co s& didu

trj hay khong?).
(Co s& diéu tri) cam két va chiu trach nhiém v& cic ni dung bo 40 néu trén./.
Noi nhin: Gidm d6¢/Phé giam déc
- Nhur trén; co s& khiam bénh, chira bénh W
- Cong ty dang ky; (KY triec tiép, ghi ré ho tén, dong déu)
- Lurue....
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MAU $0 09: THU UY QUYEN
Maiu 09A - Uy quyén duogc ding tén co s¢ ding ky;
Miu 09B - Uy quyén ky tén vio hé so ding ky thudc/duge lidy;

Miu 09C - Uy quyén sir dung tén thubc/duoc licu d déing ky nhan hiéu hang

hoa.
Miu 09A
UY QUYEN PUNG TEN CO $G DANG KY
Tiéu d& cia cong ty (tén, dia chi ciia co s& 1y quyén)
THU UY QUYEN
Chiing t6i,
(Tén va dja chi chi s& hitu sdn phim)
Biing van ban nay chi dinh

(Tén va dia chi co s& dang ky)

Thay mft chiing t6i dimg tén co s déng ky san phim sau;
Tén san phim:
Dang bao ché/phuong phap ché bién, ham luong:

S0 Gidly dang ky d chp (dbi véi thubc/durgc ligu diang ky gia han, ding
ky thay d6i, b sung):

tai B Y té (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén)

Céng ty ( ) -0 56 duoc Gy quyén - s& 1a chit s¢ hitu s6 déng ky lvu hanh va chiu
trach nthiém truée BY Y t€ (Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén) vé tit ca nhiing van dé c6
lién quan dén san phdm nay tai Viét nam.

Gidm déc hoje dgi dign hop phip Gidm dbc bojc dai dién hop
phip cia co s& iy quyén cia co s& nhin Gy quyén

Ky tén (ky trye tiép) , déng du: Ky tén (ky tryc tiép), dong déu:
Ngay thdang nam Ngay thdng nam

b
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Miu 09B

UY QUYEN KY TEN TREN HO SO BDANG KY THUOC/DUQC LIEU
Tiéu dé cita cng ty (tén, dia chi cia co s ty quyén)

THU UY QUYEN

Chung t6i,
(Tén va dia chi chi s& hifu san pham/co s& ding ky thuéc )

Bing vin ban nay 1y quyén cho ong/ba.....

Trurdmg dai dién Vin phong dai dién cia cong ty tai ....., Viét Nam thay mét chiing t6i
ky tén va déng du vin phong dai dién trén ho so san phim:

Tén san phim:
Dang bio ché/phuong phap ché bién, him luong:

S6 Gidy ding ky da cAp (déi véi thude/duoc licu ding ky gia han, dang ky thay
ddi, bd sung):

dang ky tai B4 Y t€ (Cuc Quan Iy Y, Dugc cb truyén)
Thori han hiéu Iy cla thu uy quyén:
Nguoi duge iy quyén ky tén trén hd so s& chiu trach nhiém trude B{ Y té (Cuc Quan

ly Y, Dugc ¢6 truyén) vé tit c4 nhimg vén @& c6 lién quan dén san phim nay tai Viét
Nam.

Gidm ddc hofic dai dién hop phip Trwdng Viin phong dai dién dugc ay
A

ciia co' s& 1y quyen quyen _

Ky tén (ky tryc tiép), dong diu: Ky tén (ky truc tiép), dong diu:

Ngay thdng ndm Ngay thing nim

@
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Miu 09C
UY QUYEN CHO PHEP SU DUNG TEN THUOC/DUGQC LIEU
DA PANG KY NHAN HIEU HANG HOA
(Khi cht s& hiru nhén hiéu hang hod khong phai 12 co s& ding ky thubc/duge
liéu)

Tiéu dé cta cong ty (tén, dja chi cia hing)

THU UY QUYEN

Chiing ti,
(Tén va dia chi chi s& hivu nhan hiéu hang héa da ding ky - co s& Uy quyén)

Bing van ban nay déng ¥ cho:

(Tén va dia chi co s& nhan ity quyén)
Néi dung tiy quyén:
Thoi han higu lyc cia ity quyén: ity quyén niy c6 hiéu luc tir ....dén ...

Chung t6i cam két ring viéc cho phép cong ty ( ) st dung nhin hiéu da dang ky
trén khong x4m pham quyén hop phép v& s& hiru tri tué cda bét cit bén thir 3 nao vi
cam keét chju hoan toan trich nhiém trong trudmg hep c6 xay ra tranh chép.

Gisim ddc hofic dai dién hep phap Giam déc hodic dai dién hop phap
ciia co' s& ity quyén cidia co'sé' nhan iy quyén
Ky tén va dong diu Ky tén va dong déu:
Ngay thing ndm Ngay thdng  ndm
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MAU SO 10: BAO CAO QI;A TRINH LUU HANH
THUOC CO TRUYEN/DUQC LIEU

BAO CAO QUA TRINH LUU HANH THUOC CO TRUY((EN} DU"OC LIEU
(Tir khi duwoc cdp Gidy ding ky dén khi Gia han Gidy ddng ky)
1. Tén co s& dang ky (dia chi):
2. Tén co s& san xudt (dja chi):
3, Tén thubc/duge liéu da dugce cip Gidy dang ky:
4. Dang bao ché/Phuong phap ché bién:
5. Cong thirc bao ché:

6. Gi 5}? ding ky: ngay cap:
7. Luu hanh trén thi trudng;

Cé O Khéng [

8. Vi pham chat lugng:

Co ] Khéng []

Néu c6 thi ghi ré ngi dung vi pham:
- 86 1an vi pham: - Loai vi pham:

9. Vi pham quy ché, quy dinh lién quan dén diing ky thudc/ duge lidu va luu hank
thudc/duge lidu:

Cé [] Khéng [
Néu ¢6 vi pham thi ghi ré noi dung vi phgm:

- 84 14n vi pham: - Noi dung vi pham: ‘ o
10. Thay ddi trong thdi gian Gidy diing ky con hi¢u Iyc so véi ho so da dugc cép Gidy
ding ky:

cé ] Khéng []
Néu c6 thay déi thi giki kem theo ban sao cong van cho phép.

11. Thay dbi khi gia han Giy dang ky (Gidy dang ky hét hiéu luc) so véi hé so duge
cap Gidy ding ky:

Cé ] Khéng []

Néu c6 thay déi thi phai &hi 16 ngi dung thay déi so véi hé so di duge duyét cdp Gidy
ddng ky.

Cong ty dang ky cam két: ngoai nhimg ndi dung xin thay d6i & myc 8 cuia bdo cdo lvu

hanh th:xéc ¢6 truyén/duoc ligu khéng ¢6 bat cir sy thay déi nao so véi hd so 43 dugc
duygét cap Gidy ding ky.

Ngay... thdng... nam.
Gidm déc co sé diing ky

(KY triec tiép, ghi ré ho ton, dong diy)

A
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MAU SO 11: PON DE NGH] THU HOI GIAY PANG KY
L. Thong tin vé& co sé ding Ky va co s& san xuit

1. Co s diing ky (co' s& sé hiru gifly diing ky luu hanh)
1.1. Tén co s¢& ding ky:

1.2. Bia chi: Website (néu c6)
1.3. S dién thoai: S6 fax:
e-mail:
1.4, Tén va dja chi vin phong dai dién hojic ngudi lién lac & Viét Nam (néu c6):
Tén:
DT cb dinh: DT di dong:
Dia chi lién lac:

2. Co s& sin xnit!
2.1. Tén co sé san xuét

2.2. Pja chi: Website (néu co)
2.3. Sé dién thoai: S6 fax:
e-mail;

2.4. Cac co s& san xuit khac:
Tén va dia chi Vai tro’

I1. Chi tiét v& sin phdm
1. Tén sin phdm:
2. Gidy diing ky s: ngdy cp: ngay hét han:
3. M6 ta san phim:
3.1.Mb ta quy cach dong goi:
3.2.Tiéu chuén chét lwgng:
3.3.Han ding:
3.4. Diéu kién bao quén:
4, Bho cdo 5616 thube cd truyén/dweec li¢u da nhip khiu hojc san xuit

1. Ly do thu hdi;
IV. Cam két ciia co s& ding ky

Co s& ding ky xin cam két:
1. Thude cb truyén/duge ligu thye (€ ¢6 hru hanh trén thi trudng,

| Nha sin xudt cudi cing chiu trach nhigm xudt 16 san phém. Truomg hop co s¢ san xudt la co 6
dding ky thi khdng cdn phdi dién théng tin.
2 Ghi rd cong doan bao ché, “hgp dong 16 chike nghién ciu”, nhupng quyén, ...

dole—
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2. Sau khi bj thu héi gidy ding ky luu hanh thuéc cb truyén/dugc lidu, cong ty sé tién
hanh thu hdi c4c san phdm khi liwru hanh trén thi truémg,
3. D kiém tra va xéc nhdn cdc ndi dung trén 13 ding sy that. Tai lidu nop kém theo
ding v6i céc tai ligu d4 ndp tai Cyc Quan ly Y, Dugc cd truyén. Néu ¢6 sy gia mao,
khong dung sy thit co sé& ding ky xin chju hoan todn trach nhiém va s& bj xir phat theo
quy dinh clia phap luit.
4. Chiju tréch nhi¢n hoan toan vé s& hiru tri tué lién quan dén thudc cd truyén/duge lidu
xin dang ky.
Ngay... thing... ndm.....
Gidm dbc co s& ding ky

(Ky truc tiép, ghi r ho tén, dong déu)



PHU LUC IL1.

CAC TRUONG HQP THAY DOL BO SUNG HO SG PANG KY LUU HANH
THUC HIEN NGAY SAUNGAY CO QUAN TIEP NHAN

{(Ban hanh kém theo Théng tu sé:

CAP PHIEU TIEP NHAN HO SO

/2018/TT-BYT ngay
Bé trudng Bg Y té)

thang ndm 2018 ciia

Stt N¢i dung thay d6i/bd sung | Didu kién Yéu ciiu hd so
I | Bo sung hofic b6 bt ndi dung | Céc ndi dung khong | 1. Cong van bio cio thay ddi, bd
trén miu nhin bao gdm t& |lién quan dén khia sung;
hwéng dan sir dung canh chuyén mén cia | 2. Nhin cii dd duyét + nhan méi
thubc cb truyén, dugc | (néu ro nhitg phan thay ddi trén
ligu (logo, thém coéng | nhan);
ty phdn phéi...)
2 | Thay ddi mé ti dic tinh cua 1. Cong vin bdo cdo thay ddi, bd
nguyén liu sung;
2. Phin thay dbi lién quan dén
thay déi md t& dac tinh ctia nguyén
liéu
3 | Thay d6i cht chuin d kiém | Ap dung d3i vdi| I. Cong van bdo cdo thay d6i, bd
nghiém nguyén ligu trudmg hop thay dbi, | sung;
bé sung gidy ding ky | 2. Phin thay ddi lién quan dén
lvu hanh thude b | thay ddi tiéu chudn chit lugng va
truyén (khéng bao | phrong phap kiém nghiém.
gbm vj thube b
truyén, duge li€u);
4 | Thay ddi d9 on dinh/han ding | Khong 1am &nh huéng | 1, Céng van bao céo thay doi, bo
clia nguyén lidu dén chit luong cua | sung;
thubc ¢b truyén 2. Phan thay dbi lién quan va theo
(khéng bao gém vi | huéng din vé nghién ctu do én
thubc ¢b truyén, dugc | dinh.
liu);
5 | Thay doi diéu kién bao quan | Ap dung dbi voi | 1. Cong van bao cao thay doi, bd

ciita nguyén liéu

trudng hop thay dbi,
bd sung gidy ding ky
lru hanh thubc cb
truyén (khong bao
gbm vi thubéc cb
truyén, dugc lidu);

sung;
2. Phén thay ddi lién quarn va theo
huéng din vé nghién ciru do dn
dinh.

g —




Thay doi quy trinh sin xuat
clia nguyén lidu: So dd, céc
budc, 16, meé, thdm dinh qui
trinh.. (khdng bao goém vj
thude ¢6 tru;ven, dugc liéu).

- Theo huéng cai tién
hon qui trinh cil.

- Khéng lam thay dél
chét lugng va d6 én
dinh cia nguyén liéu.

1. Cong van bao cio thay dbi, bd
sung;

2. Phin thay ddi lién quan dén quy
trinh san xuét.

Thay dm nhi cung cap bao bi
(thay thé, thém vio hodc loai
bo)

- Khong lam thay dm
chét lugng va do n
dinh cua thuée

1. Céng vin bdo cdo thay ddi, bd
sung.

Thay ddi tiéu chuin va/ hosc
phuong phap kidm nghiém
ctia nguyén liéu

(chi dp dung déi voi thay déi,
bé sung gmy dang ky heu
hanh thuoc c6 truyén (khong
bao gom Vi thuée cé truyen
dugc li¢u);

- Khéng 1am thay ddi
va anh hudng dén tieu
chudn, chit luqng clia
thudc thanh phim.

- Hofic 1am tiéu chuin
chit luong cha thanh
phm chit ché hon
hoic tdt hon.

1. Cong vin bdo cao thay d6i, bod
sung.

2. Phan thay déi lién quan dén tiéu
chuin chét lugng va phuong phip
kiém nghiém.

Thay thé dung cy do ludmg
thubc (vi du tir mubng sang
céc)

1. Coéng vin béo cio thay doi, bod
sung.

10

Cac thay d6i khic theo d&
nghi cla co s¢ ding ky thude
c6 truyén, duge liéu thudc
trudmg hop quy dinh tai Phy
luc I1.2

- Khéng lam thay d6i
va Anh huéng dén chét
lugng, hiéu qua cua
thudc.

Cac glay to, tai liéu twong {mg vai
thay ddi
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PHU LUC IL.2.

CAC TRUGNG HQP THAY BOI, BO SUNG HO SO DANG KY LUU HANH
PHAI CO VAN BAN CHAP NHAN CUA CG QUAN TIEP NHAN HO SO

(Ban hanh kém theo Théng tur 56

/2018/TT-BYT ngay

thang ndm 2018

ctia B¢ truong Bj Y 18)

Stt | N§i dung thay adi Piéu ki¢n Yéu cdu vé hd so' chn phai njp
/bd sung

I Doitén va/hofic djachi |Co so ding ky | Gidy xac nhan cia co quan c6
co s& diing ky khéng thay dbi thdm quyén cho phép dbi tén

va/hofic dia chi cia co s¢ dang ky.

2 |Thay dbi co so dangky [ Cac  phan  khéc | Cac gidy phép vé phip nhan cta
(tr co s& nay sang co | khong thay dbi co 5¢ ding ky méi.

s& khéc)

3 |D0i tén vithoic cich |- Dia diém san xuit |- Gidy chimg nhan du diéu kién
ghi dia chi cia co s& | khong thay ddi kinh doanh dugc pham vi sin
san xuft/co so dong goi |- Céc phdn khac | xuét thudc cb truyén

khong thay dbi - Cac x4c nhén cia co quan c6
- Hofic co s& sin | thim quyén cho phép thay déi,
xudt d6 di thudc

quyén s& hiru ctia

phip nhin khac

(theo ding qui dijnh

cia phép iuft).

4 |D6i dia diém san |-Nha san xuat khong | 1. Gidy phép (CPP hoic gidy
xudt/co sér dong goi thay dbi chimg nhin GMP),

- Dia diém sian xudt | 2. Gidy chimg nhdn du diéu kién

méi trong cing mot | sin xudt

quéc gia v&i dja|3. Hd so k¢ thudt: Quy trinh san

diém cil. xult; tiéu chudn chit lugng va
phuong phap kiém nghiém

5 | Thay doi hofic bd sung |- Khong lam thay | [16 so ky thuat. Quy trinh san
thanh phin td4 dugc [ddi va anh huong | xudt; tiéu chudn chat luong va
(bao gbm thay ddi ty 1¢ | dén tidu chudn, chét | phuong phép kiém nghiém
ta dugce). lwong cua thube

thanh phim. _

6 |Thay d6i co s& xuit Hé so k¥ thuat: phin thay dbi
xudng 16 tuong ng

7 | Thay d6i tén thude - Gidy phép hru hanh thudc (CPP)

mang t€n moi ¢ nudc cd co 56 sin
xudt thudc (doi vdi thudc nhép

W



khau).

8 | Thay d6i mb ta dic tinh H6 so k¥ thuét: phin thay d6i lién
ctia thanh pham quan

9 | Thay d6i chdt chuin dé Hb so k¥ thudt: phin thay dbi lién
kifm nghiém (hanh quan
phim

10 | Thay d6i hé théng déng - Chat luong t5t hon | H5 so k§ thudt: Phan thay ddi lién
kin ctia bao bi tryc tiép, | - dn djnh hon quan
gidn tlép

11 | Thay doi d6 on dinh/han ding ciia thudc cd truyén/duoc licu

11.1 | Téng han diing H6 so ky thugt: Phdn thay d&i lién

quan va theo huéng din vé
nghién ctru ¢4 4n dinh

11.2 | Gidm han ding 1. H6 so k§ thuat: Phin thay doi

lién quan va theo huéng dan vé
nghién ctru 46 § on dinh

2. Béo cdo sb lugng thube cb
truyén/duge liéu dang luu hanh
trén thi trudng

3. Cam két thu hdi cac thube cb
truyén/duge liéu c6 han dung dai
hon han ding mdi.

12 | Thay 46i diéu kién bao Ho so ky thudt: Phén thay déi lién
quan cda thubc cb quan vi theo huéng din vé
truyén/duoc licu nghién ciru d6 dn dinh

13 | Thay ddi diéu kién bao H6 so ky thuat: Phan thay ddi lién)
quan cla nguyén liéu quan va theo hudng din vé nghién

ctru d§ 6n djnh

14 | Thay doi qui trinh sin | Theo huéng cai tién | HO so ky thudt: Cac tai lidu lién
xudt ciia thube/duge | hon qui trinh cii quan,
liéu: So db, cac budc,

16, mé, thim dinh qui
twinh...

15 |Thay dbi tiéu chuin | Theo hudng chit ché | HO so k§ thuat: Cac @i lién lién
va‘hofic phuong phép | hon quan.
kiém nghiém cua thanh
pham (bao gém ca
thdam dinh phuong phdp
phan tich).

16 |Thay d6i/bd sung quy 1. Nhén cii 44 duyét + nhin méi
cach déng goi 2. HO so k¥ thudt: Gom ( 1) Tiéu

chuén bao bi (néu cé thay ddi bao
bi, chét lugng bao bi) (2) Hb so
theo ddi d6 on dinh ciia quy cich
déng goi méi (néu co thay dbi bao

I



bi so cip).

17

Thay @6i hinh thirc/
thiét ké bao bi, nhin

Theo huéng t6t hon
vi ndi dung nhin
khong thay doi

1. Nhin cii 43 duyét + nhin méi
2. Ho so ky thuat: Céc tai liéu lién

quan..






